Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Norvir® 100 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Ritonavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt 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 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Wie ist Norvir einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Norvir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme von Norvir beachten?

1. Was ist Norvir und wofiir wird es ange-
wendet?

Norvir enthalt den Wirkstoff Ritonavir. Norvir ist ein Hem-
mer des Enzyms Protease, der eingesetzt wird, um die
HIV-Infektion unter Kontrolle zu bringen.

Norvir wird zur Anwendung in Kombination mit anderen
Anti-HIV-Arzneimitteln (antiretrovirale Arzneimittel)
verordnet, um lhre HIV-Infektion unter Kontrolle zu brin-
gen.

Ihr Arzt wird mit lhnen Uber die bestmdégliche Kombination
von Arzneimitteln, die fir Sie in Betracht kommen, spre-
chen.

Norvir wird bei Kindern von 2 Jahren oder alter, Jugend-
lichen und bei Erwachsenen angewendet, die mit HIV,
dem Virus, das AIDS ausl6st, infiziert sind.

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

Norvir darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegeniiber Ritonavir oder einem
der sonstigen Bestandteile von Norvir sind (siehe
Abschnitt 6).

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

wenn Sie zurzeit eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

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

* Amiodaron, Bepridil, Dronedaron, Encainid, Flecai-
nid, Propafenon, Chinidin (zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen);

+ Dihydroergotamin, Ergotamin (zur Behandlung von
migranebedingtem Kopfschmerz);

+ Ergonovin, Methylergonovin (zur Stillung massiver
Blutungen nach einer Geburt oder einem Abort);

» Clorazepat, Diazepam, Estazolam, Flurazepam,
Triazolam oder oral (durch Einnahme) angewende-
tes Midazolam (zur Behandlung von Schlafstérun-
gen und/oder Angstzustanden);

* Clozapin, Pimozid (zur Behandlung von Schizo-
phrenie);

* 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));

» Pethidin, Piroxicam, Propoxyphen (zur Behandlung
von Schmerzen);

» Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magen-
problemen);
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 Rifabutin (zur Prophylaxe/Behandlung von
bestimmten Infektionen)*;

» Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)*;

+ Simvastatin, Lovastatin (zur Behandlung von
erhéhtem Cholesterin im Blut);

* Neratinib (zur Behandlung von Brustkrebs);

+ Lomitapid (zur Senkung des Cholesterinspiegels im
Blut);

+ Alfuzosin (zur Behandlung einer gutartigen Prosta-
tahyperplasie (BPH));

* Fusidinsdure (zur Behandlung bakterieller Infektio-
nen);

+ Sildenafil, wenn Sie gleichzeitig an einer Lungener-
krankung, genannt pulmonal-arterielle Hypertonie,
leiden, die Ihnen Schwierigkeiten beim Atmen
bereitet. Patienten, die nicht an dieser Erkrankung
leiden, kénnen Sildenafil zur Behandlung von Erek-
tionsstérungen (erektile Dysfunktion) unter arztli-
cher Beobachtung einnehmen (siehe Abschnitt
»Einnahme von Norvir zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

» Avanafil oder Vardenafil (zur Behandlung von Erek-
tionsstérungen);

+ Colchicin (zur Behandlung von Gicht), wenn Sie an
einer Nieren- und/oder Lebererkrankung leiden
(siehe Abschnitt ,,Einnahme von Norvir zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®);

+ Johanniskrauthaltige Praparate (Hypericum per-
foratum). Diese kénnen dazu fuhren, dass Norvir
nicht mehr richtig wirken kann. Johanniskraut wird
oft in pflanzlichen Arzneimitteln, die freiverkauflich
sind, verwendet.

* |hr Arzt kann entscheiden, dass Sie Rifabutin und/oder
Voriconazol mit einer Booster-Dosierung (geringere
Dosierung) von Norvir einnehmen kénnen. Jedoch dirfen
Sie nichtdie vollstandige Norvir-Dosierung zusammen mit
diesen beiden Arzneimitteln einnehmen.

Sollten Sie gegenwartig eines dieser Arzneimittel
einnehmen, bitten Sie Ihren Arzt, Sie wéhrend der
Einnahme von Norvir auf ein anderes Arzneimittel umzu-
stellen.

Lesen Sie bitte auch unter Abschnitt ,,Einnahme von
Norvir zusammen mit anderen Arzneimitteln“ die Liste
bestimmter Arzneimittel, bei denen besondere Vorsicht
geboten ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Norvir einnehmen.

Wichtige Informationen

— Wenn Sie Norvir in Kombination mit anderen antiretro-
viralen Arzneimitteln einnehmen, ist es wichtig, dass
Sie auch die Packungsbeilagen der anderen Arznei-
mittel sorgféltig durchlesen. In diesen Packungsbeila-
gen kann es zuséatzliche Informationen zu Situationen
geben, wann Norvir nicht eingenommen werden darf.
Falls Sie noch weitere Fragen zu Norvir (Ritonavir) oder

den anderen Arzneimitteln, die Ihnen verschrieben
wurden, haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

— Patienten, die Norvir 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 Norvir in arztlicher Behandlung bleiben.

— Auch wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
kénnen Sie HIV auf andere Uibertragen, obwohl das
Risiko durch eine effektive antiretrovirale Therapie
verringert ist. Sprechen Sie mit Inrem Arzt tber die
VorsichtsmafRnahmen, die notwendig sind, um die
Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie folgende

Erkrankungen haben oder hatten:

— eine vorbestehende Lebererkrankung.

— Hepatitis B oder C und eine Kombinationsbehandlung
mit antiretroviralen Arzneimitteln. In diesem Fall haben
Sie wegen der Auswirkungen auf die Leber ein héheres
Risiko einer schweren und méglicherweise lebensbe-
drohlichen Reaktion. Regelmé&Rige Bluttests zur Uber-
wachung der Leberfunktion sind notwendig.

— Hamophilie. Bei Hdmophilie-Patienten, die diese
Arzneimittel (Proteasehemmer) einnehmen, wurden
verstarkte Blutungen beobachtet. Die Ursache hierfir
ist nicht bekannt. Méglicherweise brauchen Sie
zuséatzlich Arzneimittel (Faktor VIII), um die Blutungen
zu kontrollieren.

— Erektile Dysfunktion. Arzneimittel zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion kénnen niedrigen Blutdruck
und eine verlangerte Erektion verursachen.

— Diabetes. Bei einigen Patienten, die Proteasehemmer
einnehmen, wurde eine Verschlimmerung oder die
Entstehung eines Diabetes (Diabetes mellitus) beob-
achtet.

— Nierenerkrankungen. lhr Arzt wird méglicherweise
die Dosierung lhrer anderen Arzneimittel Gberprifen
missen (z.B. von Proteaseinhibitoren).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn bei lhnen fol-

gende Symptome auftreten:

— Dauerhafter Durchfall oder dauerhaftes Erbrechen.
Dies kann die Wirksamkeit der Arzneimittel, die Sie
einnehmen, verringern.

— Ubelkeit, Erbrechen oder Bauchschmerzen. Dies
kénnen Anzeichen einer Bauchspeicheldriisenent-
ziindung sein. Bei einigen Patienten, die Norvir
einnehmen, kdnnen schwerwiegende Probleme mit
der Bauchspeicheldrise auftreten (Pankreatitis).
Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn diese
Symptome bei Ihnen auftreten.

— Bei Anzeichen einer Infektion informieren Sie sofort
Ihren Arzt. Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener
HIV-Infektion (AIDS) und bereits friher aufgetretenen
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Begleitinfektionen kénnen kurz nach Beginn der anti-
retroviralen Behandlung Anzeichen und Symptome
einer Entziindung von zuriickliegenden Infektionen
auftreten, die méglicherweise ohne erkennbare
Symptome vorhanden waren. Es wird angenommen,
dass diese Symptome auf eine Verbesserung der
kérpereigenen Immunantwort zuriickzufiihren sind, die
es dem Kdérper erméglicht, Infektionen zu bekampfen.
Neben opportunistischen Infektionen kénnen auch
Autoimmunerkrankungen auftreten (Erkrankungen,
die auftreten, wenn das Immunsystem gesundes
Kdérpergewebe angreift), nachdem Sie mit der
Einnahme der Arzneimittel zur Behandlung lhrer HIV-
Infektion begonnen haben. Autoimmunerkrankungen
kénnen viele Monate nach Behandlungsbeginn
auftreten. Falls Sie Symptome einer Infektion bemer-
ken oder andere Symptome wie Muskelschwéche,
Schwache, die in den Handen und FiiRen beginnt und
sich bis zum Kérperstamm ausbreitet, Herzklopfen,
Zittern oder Gbermafige Aktivitat, informieren Sie
umgehend |hren Arzt, damit Sie die notwendige
Behandlung erhalten.

— Bei Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen
(insbesondere an Hufte, Knie und Schulter) sowie
Schwierigkeiten bei Bewegungen informieren Sie lhren
Arzt, da dies ein Anzeichen fir eine Zerstérung von
Knochen (Osteonekrose) sein kann. Bei einigen
Patienten, die mehrere antiretrovirale Arzneimittel
einnehmen, kann diese Erkrankung entstehen.

— Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwa-
che, besonders in Kombination mit einer antiretrovira-
len Therapie, einschlieRlich Proteaseinhibitoren und
Nucleosidanaloga. Selten waren diese Muskelerkran-
kungen schwerwiegend (siehe Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

— Schwindel, Benommenheit, Ohnmachtsanfille
oder abnormer Herzschlag. Einige Patienten, die
Norvir einnehmen, weisen moglicherweise Verande-
rungen im Elektrokardiogramm (EKG) auf. Bitte teilen
Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie einen Herzfehler oder eine
Uberleitungsstérung haben.

— Wenn Sie unter einer anderen gesundheitlichen
Beeintrachtigung leiden, sprechen Sie so bald wie
mdglich mit lhrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Norvir wird fir Kinder unter 2 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Norvir zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie keinesfalls zusammen
mit Norvir einnehmen diirfen. Diese sind in Abschnitt 2
unter ,,Norvir darf nicht eingenommen werden*

aufgelistet. Dann gibt es Arzneimittel, die nur unter
bestimmten Umsténden (wie unten beschrieben) einge-
nommen werden dirfen.

Folgende Warnhinweise gelten, wenn Norvir in der voll-
stédndigen Dosierung eingenommen wird. Jedoch kénnen
diese Warnhinweise auch zutreffen, wenn Norvir in einer
geringeren Dosierung (als Booster) mit anderen Arznei-
mitteln eingenommen wird.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie zurzeit eines
der nachfolgend aufgefiihrten Arzneimittel einneh-
men, da hier besondere Vorsicht geboten ist:

— Sildenafil oder Tadalafil zur Behandlung von Erek-
tionsstérungen (erektile Dysfunktion). Die Dosis und/
oder die Haufigkeit der Anwendung dieser Arzneimittel
sollte gegebenenfalls reduziert werden, um einen
niedrigen Blutdruck und eine verldngerte Erektion zu
vermeiden. Sie dirfen Norvir nicht zusammen mit
Sildenafil einnehmen, wenn Sie an pulmonal-arteriel-
lem Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt 2
,Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme
von Norvir beachten?“). Bitte teilen Sie lnrem Arzt
mit, wenn Sie Tadalafil zur Behandlung des pulmonal-
arteriellen Bluthochdrucks einnehmen.

— Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Norvir kann
mdglicherweise die Blutspiegel dieses Arzneimittels
erhéhen. Sie durfen Norvir nicht zusammen mit
Colchicin einnehmen, wenn Sie an einer Nieren- und/
oder Lebererkrankung leiden (siehe auch vorherigen
Abschnitt ,Norvir darf nicht eingenommen
werden*).

— Digoxin (Herzmittel). Ihr Arzt wird mdglicherweise die
Digoxin-Dosis anpassen und Sie kontrollieren, wenn
Sie Digoxin und Norvir einnehmen, um Herzprobleme
zu vermeiden.

— Hormonelle Verhuitungsmittel, die Ethinyléstradiol
enthalten, da Norvir die Wirksamkeit dieser Arznei-
mittel herabsetzen kann. Es wird empfohlen, dass ein
Kondom verwendet wird oder andere nicht hormonelle
empfangnisverhitende MalRnahmen stattdessen
ergriffen werden. Mdglicherweise werden Sie auch
unregelmaBige Blutungen bemerken, wenn Sie diese
hormonellen Verhitungsmittel zusammen mit Norvir
einnehmen.

— Atorvastatin oder Rosuvastatin (zur Behandlung von
hohem Cholesterin), da Norvir die Blutspiegel dieser
Arzneimittel erhéhen kann. Bitte sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie eines dieser cholesterinsenken-
den Arzneimittel zusammen mit Norvir einnehmen
(siehe auch ,,Norvir darf nicht eingenommen
werden“).

— Steroide (z.B. Dexamethason, Fluticasonpropionat,
Prednisolon, Triamcinolon), da Norvir die Blutspiegel
dieser Arzneimittel erhéhen und dies zum Cushing-
Syndrom fuhren kann (Entstehung eines ,Vollmond-
gesichts®) und die Produktion des Hormons Cortisol
senkt. Ihr Arzt kann die Steroid-Dosierung reduzieren
und Ihre Nebenwirkungen genau tberwachen.
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— Trazodon (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen), zusammen mit Norvir eingenommen,
kann Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Schwindel, nied-
rigen Blutdruck und vorliibergehende Bewusstlosigkeit
(Synkope) hervorrufen.

— Rifampicin und Saquinavir (zur Behandlung von
Tuberkulose bzw. HIV), da schwerwiegende Leber-
schaden bei Einnahme zusammen mit Norvir auftreten
kénnen.

— Bosentan, Riociguat (zur Behandlung des pulmonal-
arteriellen Bluthochdrucks), da Norvir die Blutspiegel
dieser Arzneimittel erhéhen kann.

Es gibt andere Arzneimittel, die nicht zusammen mit
Norvir angewendet werden dirfen, da sich ihre Wirksam-
keit verstérken oder verringern kann. In einigen Féllen
kann Ihr Arzt bestimmte Tests durchfiihren, die Dosierung
andern oder Sie regelmafig kontrollieren.

Aus diesem Grund sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn

Sie verschreibungspflichtige oder nicht verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel einnehmen, einschlief3lich pflanz-

licher Produkte.

Es ist jedoch dulRerst wichtig, dass Sie die Einnahme

folgender Arzneimittel lhrem Arzt mitteilen:

— Amphetamine oder Amphetamin-Abkédmmlinge;

— Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin);

— Arzneimittel gegen Krebserkrankungen (z.B. Abema-
ciclib, Afatinib, Apalutamid, Ceritinib, Encorafenib, Da-
satinib, Ibrutinib, Nilotinib, Venetoclax, Vincristin, Vin-
blastin);

— Arzneimittel zur Behandlung einer niedrigen Blutplatt-
chenzahl (z.B. Fostamatinib);

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

— Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Amitriptylin,
Desipramin, Fluoxetin, Imipramin, Nefazodon, Nortrip-
tylin, Paroxetin, Sertralin, Trazodon);

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

— Arzneimittel gegen Allergien (z.B. Loratadin, Fexofe-
nadin);

— antiretrovirale Arzneimittel, einschlie3lich HIV-Protea-
sehemmer (Amprenavir, Atazanavir, Darunavir,
Fosamprenavir, Indinavir, Nelfinavir, Saquinavir, Tip-
ranavir), nicht nukleosidische Reverse-Transkriptase-
hemmer (NNRTI) (Delavirdin, Efavirenz, Nevirapin)
und andere (Didanosin, Maraviroc, Raltegravir, Zido-
vudin);

— Arzneimittel gegen Tuberkulose (Bedaquilin und De-
lamanid);

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

— Arzneimittel gegen Angstzustande, Buspiron;

— Arzneimittel gegen Asthma, Theophyllin, Salmeterol;

— Atovaquon, ein Arzneimittel zur Behandlung einer
bestimmten Art von Lungenentziindung und Malaria;

Buprenorphin, ein Arzneimittel zur Behandlung chro-

nischer Schmerzen;

Bupropion, ein Arzneimittel zur Rauchentwhnung;

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Car-
bamazepin, Divalproex, Lamotrigin, Phenytoin);

— Herzmedikamente (z.B. Disopyramid, Mexiletin und
Calciumantagonisten wie z. B. Amlodipin, Diltiazem
und Nifedipin);

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

— Levothyroxin (zur Behandlung von Schilddriisener-
krankungen);

— Morphine und morphinartig wirkende Substanzen (z. B.
Methadon, Fentanyl) zur Behandlung von starken
Schmerzen;

— Schlaftabletten (z.B. Alprazolam, Zolpidem) und durch
Injektion verabreichtes Midazolam;

— Beruhigungsmittel (z. B. Haloperidol, Risperidon,
Thioridazin);

— Colchicin zur Behandlung von Gicht.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie keinesfalls mit Norvir
einnehmen dirfen. Diese sind weiter oben in Abschnitt 2
»Norvir darf nicht eingenommen werden“ aufgelistet.

Einnahme von Norvir zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken
Siehe Abschnitt 3.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, ist es sehr wichtig, dass Sie
dies vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit lhrem
Arzt besprechen.

Es gibt zahlreiche Informationen tber die Anwendung von
Ritonavir (dem Wirkstoff von Norvir) wahrend der
Schwangerschaft. Im Allgemeinen erhielten schwangere
Frauen nach den ersten drei Schwangerschaftsmonaten
Ritonavir in einer niedrigeren Dosierung (Booster)
zusammen mit anderen Proteaseinhibitoren. Norvir
schien die Fehlbildungsrate nicht zu erhéhen, verglichen
mit der in der Bevdlkerung allgemein zu erwartenden
Fehlbildungsrate.

Norvir kann in die Muttermilch ausgeschieden werden.
Mutter mit einer HIV-Infektion diirfen ihre Kinder nicht
stillen, um eine Ubertragung der Infektion zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Norvir kann Schwindel hervorrufen. Nehmen Sie nicht am
StralRenverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen,
wenn Sie betroffen sind.
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3. Wie ist Norvir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Nehmen Sie dieses Arzneimittel
taglich ein- oder zweimal pro Tag zusammen mit einer
Mahlzeit.

Bei Dosen mit genauen 100-mg-Mengen (100 mg,

200 mg, 300mg, 400 mg, 500 mg oder 600 mg) schitten
Sie den gesamten Inhalt des Portionsbeutels Uiber eine
breiige Mahlzeit (z. B. Apfelmus oder Vanillepudding) oder
vermischen Sie den Inhalt mit etwas Flissigkeit (z. B.
Wasser, Schokomilch oder S&uglingsmilchnahrung) und
achten Sie darauf, die gesamte Portion anzuwenden.

Bei Dosen mit weniger als 100-mg-Mengen oder
Zwischenmengen von 100 mg muss der gesamte
Inhalt des Portionsbeutels mit einer Fliissigkeit ver-
mischt und anschlieBend gemaR den Anweisungen
lhres Arztes mithilfe der oralen Dosierspritze mit dem
entsprechenden Millilitervolumen verabreicht wer-
den.

Bei der Verabreichung Giber eine Magensonde befolgen

Sie die Anweisungen in Abschnitt ,Wie nehme ich die

korrekte Dosis Norvir Pulver zur Herstellung einer

Suspension zum Einnehmen in Verbindung mit Flissig-

keit ein?“. Nehmen Sie Wasser zum Mischen des

Arzneimittels und befolgen Sie die Anweisungen zur

Magensonde, um das Arzneimittel anzuwenden.

Die empfohlene Dosierung von Norvir ist:

— Wenn Norvir zur Verstérkung der Wirksamkeit
bestimmter anderer Anti-HIV-Arzneimittel angewendet
wird, ist die normale Dosierung fir Erwachsene 1 oder
2 Beutel ein- oder zweimal taglich. Genauere Dosie-
rungsempfehlungen, einschliellich der fur Kinder,
entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage der anderen
Anti-HIV-Arzneimittel, die in Kombination mit Norvir
eingenommen werden.

— Wenn lhnen Ihr Arzt die vollstdndige Dosierung
verordnet hat, kann die Behandlung von Erwachsenen
mit einer Dosis von 3 Beuteln am Morgen und weiteren
3 Beuteln 12 Stunden spéter begonnen werden.
Innerhalb von 14 Tagen wird auf eine vollstandige
Dosis von 6 Beuteln zweimal taglich schrittweise
angehoben.

Bei Kindern (2 — 12 Jahren) wird mit einer geringeren
Dosis begonnen und bis zur maximalen Dosis ent-
sprechend ihrer Kérpergré3e gesteigert.

Ihr Arzt wird Sie Gber die entsprechende Dosierung
informieren.

Norvir muss taglich eingenommen werden, um Ihre HIV-
Infektion unter Kontrolle zu bekommen, selbst wenn Sie
sich besser fihlen. Wenn Sie Norvir aufgrund einer
Nebenwirkung nicht wie verordnet einnehmen kénnen,
teilen Sie dies bitte unverziglich lhrem Arzt mit. Wahrend

ldnger anhaltender Durchfalle kann lhr Arzt entscheiden,
dass eine zusétzliche Uberwachung notwendig ist.
Achten Sie darauf, dass Sie immer einen ausreichenden
Vorrat an Norvir zur Verfligung haben. Denken Sie bei
Reisen oder Krankenhausaufenthalten immer daran,
gentgend Norvir mitzunehmen.

Norvir Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen hat einen anhaltenden Nachgeschmack. Der
sofortige Verzehr von Erdnussbutter, Nussnougatcreme
oder Sirup, wie z.B. Johannisbeersirup, nach der
Einnahme des Arzneimittels kann helfen, diesen Nach-
geschmack zu neutralisieren.

Bereiten Sie jeweils nur eine Dosis mit der korrekten
Anzahl an Portionsbeuteln pro Anwendung zu. Wenn Sie
das Pulver mit Nahrungsmitteln oder Flissigkeit vermi-
schen, stellen Sie sicher, dass Sie die gesamte zube-
reitete Dosis innerhalb von 2 Stunden zu sich nehmen.
Vermischen Sie Norvir nicht mit etwas anderem, ohne
dies vorab mit Inrem Arzt oder Apotheker abzuklaren.

Wie nehme ich die korrekte Dosis Norvir Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in
Verbindung mit Nahrungsmitteln ein (kompletter
Portionsbeutel)?

Befolgen Sie bitte die nachstehenden Anweisungen:

=04

Becher Norvir Laffel Brei, Apfelmus
Beutel oder Vanillepudding

Schritt 1. Bevor Sie die
Norvir-Dosis zubereiten,
stellen Sie folgende Ge-
gensténde bereit (siehe
Abbildung 1).

Schritt 2. Entnehmen Sie
lhrem Rezept, wie viele
Portionsbeutel Sie ver-
wenden sollen oder rufen
Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker an.

Abbildung 1

Schritt 3. Vor dem ersten Gebrauch den Becher in
warmem Wasser und Geschirrspulmittel abwaschen.
Abspilen und an der Luft trocknen lassen.

Schritt 4. Fillen Sie eine
kleine Portion einer breii-
gen Mahlzeit (z.B. Apfel-
mus oder Vanillepudding)
in einen Becher (siehe Ab-
bildung 2).

Abbildung 2
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Schritt 5. Reien Sie den

Portionsbeutel auf (siehe
Abbildung 3).

Abbildung 3

Schritt 6. Streuen Sie den

GESAMTEN Inhalt des

—| Portionsbeutels Gber die
Mahlzeit (siehe Abbildung
4).

Abbildung 4

Abbildung 5

Schritt 7. Vermischen Sie den Inhalt
grindlich (siehe Abbildung 5).

Schritt 8. Verabreichen Sie dem Patienten die zubereitete

Portion.

Abbildung 6

L~ . N
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Abbildung 7

Schritt 9. Die GESAMTE Portion
muss verzehrt werden (siehe Abbil-
dung 6). Wenn noch Pulver iibrig
ist, vermischen Sie dieses ebenfalls
mit einigen Loffeln des Nahrungs-
mittels und verabreichen Sie dem
Patienten die restliche Portion.
Wenden Sie die Zubereitung inner-
halb von 2 Stunden an.

Schritt 10. Entsorgen Sie den leeren
Portionsbeutel. Reinigen und trock-
nen Sie den Bereich, an dem Sie die
Suspension zubereitet haben. Wa-
schen Sie den Lo6ffel und die Schis-
sel unverziglich unter warmem
Wasser mit Spllmittel ab (siehe Ab-
bildung 7). Spulen Sie beides mit
klarem Wasser ab und lassen Sie es
an der Luft trocknen.

Wie nehme ich die korrekte Dosis Norvir Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in
Verbindung mit Fliissigkeit ein?

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen:

Il

I

Trinkbecher mit  10-mi- Beutel mit  Mischbehalter
Wasser, Sauglings- Spritze 100 mg Norvir  mit Deckel
milchnahrung oder Pulver
Schokomilch

Abbildung 1

1 58ml

Abbildung 2

Folgende Gegenstédnde sind
erforderlich

Bevor Sie die Norvir-Dosis zu-
bereiten, stellen Sie alle erfor-
derlichen Gegenstande bereit
(siehe Abbildung 1).

Sie bendtigen gegebenenfalls
mehr als einen Portionsbeutel
pro Dosis. Prifen Sie die An-
gaben auf der Faltschachtel
oder rufen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker an, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Wenn Sie
mehr als einen Portionsbeutel
bendétigen, wiederholen Sie
die einzelnen Schritte flr je-
den Portionsbeutel.

Verwendung der Spritze
Vor dem ersten Gebrauch die
Dosierspritze in warmem
Wasser und Geschirrspilmit-
tel abwaschen. Absptilen und
an der Luft trocknen lassen.
Ablesen der Skala

a. Die Milliliterangaben (ml)
werden jeweils als Zahl mit
einem groRRen Strich ange-
zeigt.

b. Jede Einheit von 0,2ml
wird als kleinerer Strich
zwischen den Zahlen dar-
gestellt.

Spritze vor jeder Anwen-

dung priifen

Sie missen eine neue Spritze

verwenden, wenn:

— Sie die Spritze nicht mehr
reinigen kénnen.

— Sie die Skala nicht mehr
erkennen kdénnen.

— Sie den Kolben nicht mehr
bewegen kénnen.

— die Spritze kaputt oder
undicht ist.

Schritt 1. Spritze befiillen

a. Dricken Sie den Kolben
bis zum Anschlag nach
vorne.

b. Halten Sie die Spitze der
Spritze in die FlUssigkeit.

c. Ziehen Sie den Kolben
langsam bis zur 10-ml-
Markierung auf der Skala
zuriick (siehe Abbildung 2).
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Abbildung 3
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Abbildung 4

Abbildung 5

Abbildung 6

Schritt 2. Luftblasen zur

Spitze der Spritze bewegen

a. Halten Sie die Spritze mit
der Spitze nach oben in der
Hand.

b. Klopfen Sie vorsichtig mit
der anderen Hand gegen
die Spritze.

Dadurch bewegen sich die

Luftblasen zur Spitze der

Spritze.

c. Ziehen Sie den Kolben
weiter nach unten.

Achten Sie darauf, ihn nicht

aus der Spritze herauszuzie-

hen.

d. Klopfen Sie erneut vor-
sichtig gegen die Spritze.
Dadurch zerplatzen die
Luftblasen und sie wandern
zur Spitze (siehe Abbildung
3).

Schritt 3. Fliissigkeit

abmessen

a. Halten Sie die Spritze wei-
ter mit der Spitze nach
oben.

b. Dricken Sie den Kolben
langsam bis zur 9,4-ml-
Markierung nach vorne —
dadurch werden alle Luft-
blasen aus der Spritze ent-
fernt (siehe Abbildung 4).

Schritt 4. Spritze entleeren

a. Dricken Sie den Kolben
langsam nach vorne, um
die FlUssigkeit aus der
Spritze in den Mixbecher zu
entleeren (siehe Abbildung
5).

Schritt 5. Pulver in den Mix-

becher schiitten

a. Reilden Sie den Portions-
beutel auf.

b. Schitten Sie den gesam-
ten Pulverinhalt in den Mix-
becher.

c. Prifen Sie, ob der Por-
tionsbeutel leer ist.

Achten Sie darauf, kein Pul-
ver zu verschiitten (siehe
Abbildung 6).

Abbildung 7

Abbildung 8

Schritt 6. Pulver mit Fliis-

sigkeit vermischen

a. Drehen Sie den Deckel fest
zu und schitteln Sie den
Mixbecher fir mindestens
90 Sekunden kréftig, bis
sich alle Klimpchen aufge-
|6st haben.

b. Prifen Sie, ob sich noch
Pulverklimpchen in der
L&sung befinden.

Wenn sich noch Klimpchen in

der Lésung befinden, schit-

teln Sie den Behalter, bis sie
sich komplett aufgeldst haben.

c. Esist normal, wenn die
Flussigkeit triib ist.

d. Lassen Sie die Flussigkeit
fir 10 Minuten stehen, da-
mit sich die Luftblasen auf-
I6sen.

e. Esist normal, wenn sich
noch einige kleinere Luft-
blasen auf der Oberflache
der FlUssigkeit befinden
(siehe Abbildung 7).

Schritt 7. Spritze befiillen

a. Dricken Sie den Kolben
komplett bis zum Anschlag
in die Spritze.

b. Platzieren Sie die Spitze
der Spritze auf dem Boden
des Mixbechers.

c. Ziehen Sie den Kolben
langsam bis zur 10-ml-
Markierung zuriick. Achten
Sie dabei darauf, keine
Luftblasen in die Spritze zu
ziehen (siehe Abbildung 8).
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Abbildung 9

Abbildung 10

Schritt 8. Luftblasen entfer-

nen

a. Halten Sie die Spritze mit
der Spitze nach oben in der
Hand.

b. Klopfen Sie vorsichtig mit
der anderen Hand gegen
die Spritze. Dadurch bewe-
gen sich die Luftblasen zur
Spitze der Spritze.

c. Ziehen Sie den Kolben
weiter nach unten. Achten
Sie darauf, ihn nicht aus der
Spritze herauszuziehen.

d. Klopfen Sie erneut vor-
sichtig gegen die Spritze,
damit die Luftblasen zer-
platzen und zur Spitze
wandern (siehe Abbildung
9).

e. Drucken Sie den Kolben
langsam nach vorne, bis
eine kleine Menge Flussig-
keit aus der Spitze der
Spritze austritt.

f. Wenn sich grofiere Luftbla-
sen in der Spritze befinden,
entleeren Sie die Flussigkeit
in der Spritze in den Mixbe-
cher und beginnen Sie er-
neut bei Schritt 7.

Schritt 9. Dosis abmessen

a. Prifen Sie die Angaben
auf der Faltschachtel, um
die anzuwendende ml-Do-
sis in Erfahrung zu bringen.
Bitte rufen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker an, wenn
Sie sich nicht ganz sicher
sind.

b. Halten Sie die Spritze in
den Mixbecher und dri-
cken Sie den Kolben lang-
sam nach vorne, bis die ml-
Markierung erreicht ist, die
lhrer verordneten Dosis
entspricht (siehe Abbildung
10).

c. Wenn Sie zu viel FlUssig-
keit aus der Spritze ge-
driickt haben, beginnen Sie
erneut bei Schritt 7. Achten
Sie darauf, keine FlUssig-
keit zu verschlitten.

Abbildung 11

Schritt 10. Arzneimittel ver-
abreichen
a. Halten Sie die Spitze der

Spritze an die Wangenin-
nenseite des Patienten.

. Dricken Sie den Kolben

langsam nach vorne, um
dem Patienten die komp-
lette Dosis zu verabreichen
(siehe Abbildung 11).

. Verabreichen Sie dem Pa-

tienten die komplette Dosis
innerhalb von 2 Stunden
nach dem Offnen des Beu-
tels.

Schritt 11. (Sofern erforder-
lich)

Wenn Sie mehr als einen Por-
tionsbeutel bendétigen, wieder-
holen Sie alle Zubereitungs-
schritte.

Schritt 12. Nach der Anwen-
dung
a. Entsorgen Sie den leeren

Portionsbeutel und die
Reste des zubereiteten
Arzneimittels aus dem Mix-
becher im Abfall.

. Entfernen Sie den Kolben

aus der Spritze.

. Waschen Sie die Spritze,

den Kolben sowie Misch-
behalter und Deckel in
warmem Wasser mit Spal-
mittel ab. Spilen Sie das
Zubehor mit klarem Wasser
ab und lassen Sie es an der
Luft trocknen. Waschen Sie
das Zubehor nichtin der
Spilmaschine.

. Reinigen und trocknen Sie

den Bereich, an dem Sie
das Arzneimittel zubereitet
haben.

Wenn Sie eine groRere Menge von Norvir eingenom-

men haben, als Sie sollten

Taubheit, Brennen und Kribbeln kénnen auftreten, wenn
Sie zu viel Norvir eingenommen haben. Sollten Sie fest-
stellen, dass Sie mehr als die verordnete Dosis an Norvir
eingenommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder den Notfalldienst im nachstgelegenen

Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Norvir vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie
diese so schnell wie méglich nach. Wenn es Zeit fur die
nachste Dosis ist, nehmen Sie diese ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige

Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Norvir unterbrochen
haben

Auch wenn Sie sich besser fuhlen, dirfen Sie die
Einnahme von Norvir nicht ohne vorherige Riicksprache
mit Ihrem Arzt unterbrechen. Wenn Sie Norvir so einneh-
men wie verordnet, zégern Sie damit so gut wie moglich
hinaus, dass das Virus auf dieses Arzneimittel nicht mehr
anspricht (Entwicklung von Resistenzen).

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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. Ihr Arzt wird Sie auf diese Veranderungen hin
untersuchen.

Wie alle Arzneimittel kann Norvir Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Auch sind die Nebenwirkungen von Norvir, wenn es
zusammen mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln an-
gewendet wird, abhdngig von diesen anderen Arznei-
mitteln. Es ist wichtig, dass Sie den Abschnitt ,Neben-
wirkungen® der Packungsbeilage, die diesen Arzneimit-
teln beigefligt ist, sorgfaltig durchlesen.

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Schmerzen im Ober- und Unterbauch

— Erbrechen

— Durchfall (méglicherweise schwer)

— Ubelkeit

— Erréten, Hitzegefahl

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— Halsschmerzen

— Husten

— Magenverstimmung oder Verdauungsstérung

— Brennen oder Taubheit in Handen, FURRen oder um die
Lippen und den Mund

— Schwachegefihl, Mudigkeit

— unangenehmer Geschmack im Mund

— Schédigung der Nerven, welche Schwéache und
Schmerzen hervorrufen kann

— Juckreiz

— Hautausschlag

— Gelenk- und Rickenschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— allergische Reaktionen, einschlieRlich Hautausschlag
(moglicherweise rot, erhaben, juckend), starkes
Anschwellen der Haut und anderer Gewebe

— Schlaflosigkeit

— Angstzustande

— erhohtes Cholesterin

— erhohte Triglyceride

— Gicht

— Magenbluten

— Entzindung der Leber und Gelbfarbung der Haut oder
der Lederhaut des Auges

— vermehrtes Wasserlassen

— verminderte Nierenfunktion

— Krampfanfalle

— geringe Anzahl von Blutplattchen

— Durst (Flussigkeitsmangel)

— ungewdhnlich starke Monatsblutungen

— Blahungen

— Appetitlosigkeit

— Geschwiire im Mund

— Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwéche

— Fieber

— Geuwichtsverlust

— Ergebnisse von Laboruntersuchungen: Veranderun-
gen von Ergebnissen von Bluttests (z. B. biochemische
Parameter und Blutbild)

— Verwirrtheit

— Aufmerksamkeitsstérungen

— Ohnmacht

— verschwommenes Sehen

— Anschwellen von Handen und Fi3en

— hoher Blutdruck

— niedriger Blutdruck und beim Aufstehen das Geflhl,
ohnméchtig zu werden

— Kalte der Hande und FiiRe

— Akne

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

— Herzinfarkt

— Diabetes

— Nierenversagen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— schwere oder lebensbedrohliche Hautreaktionen,
einschlief3lich Blasenbildung (Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse)

— schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

— hohe Blutzuckerwerte

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

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie sich krank
fuhlen oder an Ubelkeit leiden, wenn Sie Erbrechen oder
Bauchschmerzen haben. Dies kénnten Anzeichen fir
eine Bauchspeicheldrisenentziindung sein.

Teilen Sie bitte auch lhrem Arzt mit, wenn Sie unter
Gelenksteifigkeit, starken Schmerzen (besonders an
Hufte, Knie und Schultern) leiden und Schwierigkeiten
beim Bewegen haben. Dies kénnten Anzeichen fur
Osteonekrose sein (siehe auch unter Abschnitt 2 ,,Was
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sollten Sie oder lhr Kind vor der Einnahme von Norvir
beachten?).

Bei hamophilen Patienten (Typ A und B) ist eine Zunahme
von Blutungen unter der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel oder mit einem anderen Proteasehemmer berichtet
worden. Beim Auftreten dieser Nebenwirkung sollte sofort
der Arzt verstandigt werden.

Uber abweichende Leberfunktionstests, Hepatitis
(Entziindung der Leber) und in seltenen Fallen auch
Gelbsucht (lkterus) wurde bei Patienten, die Norvir
einnehmen, berichtet. Einige Patienten hatten andere
Krankheiten oder nahmen weitere Arzneimittel ein. Bei
Patienten mit vorbestehender Lebererkrankung oder He-
patitis kann sich die Lebererkrankung verschlechtern.

Es wurde tGber Schmerzen, Empfindlichkeit und Schwa-
che der Muskulatur berichtet, insbesondere bei Einnahme
von Arzneimitteln zur Senkung des Cholesterinspiegels in
Kombination mit einer antiretroviralen Behandlung mit
Proteasehemmern und Nukleosidanaloga. In seltenen
Fallen waren diese Stérungen der Muskulatur schwer-
wiegend (Rhabdomyolyse, d. h. Zerfall von Skelettmus-
kelzellen).

Unterbrechen Sie die Einnahme von Norvir im Falle
ungeklarter oder fortbestehender Muskelschmerzen,
Schmerzempfindlichkeit, Schwéche oder Krdmpfen und
suchen Sie umgehend lhren Arzt oder den Notfalldienst
des nachstgelegenen Krankenhauses auf.

Informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, sobald Sie
nach der Einnahme von Norvir Symptome verspuren, die
auf eine allergische Reaktion wie Hautausschlag,
Nesselsucht oder Atembeschwerden hinweisen.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder wenden
Sie sich an einen Notfalldienst, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt
sind. In dringenden Féllen suchen Sie bitte sofortige
medizinische Hilfe auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das nationale Meldesystem anzeigen (siehe Details
unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION Il

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 Brussel

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie
(BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX

Tél: (+33) 383 656085/87

E-mail : crpv@chru-nancy.fr

Oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél. : (+352) 2478 5592

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link zum Formular : https://guichet.public.lu/fr/entrepri-
ses/
sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-
medicaments.

html

5. Wie ist Norvir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen Norvir Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen nach dem auf dem Beutel und der Falt-
schachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Norvir Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen soll nicht Gber 30 °C gelagert werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
bemerken, dass das Pulver nicht beige/hellgelb bis gelb
ist.

Das Arzneimittel darf nichtim 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.

Stand: Juli 2020
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Norvir enthilt

— Der Wirkstoff ist Ritonavir. Jeder Beutel Norvir enthalt
100 mg Ritonavir.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Copovidon, Sorbitan-
laurat, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Norvir aussieht und Inhalt der Packung

Norvir Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen ist in Portionsbeuteln zu je 100 mg Ritonavir
erhéltlich. In einer Faltschachtel befinden sich 30 Beutel
zusammen mit einem Mixbecher und zwei Dosierspritzen
zur oralen Verabreichung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Norvir ist auch als Filmtablette zu 100 mg Ritonavir
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Deutschland

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

Luxemburg

AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2020.

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