Prospecto: informacidn para el usuario
Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento porque contiene
informacién importante para usted o para su hijo.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. VVer seccion 4.

Contenido del prospecto :

1. Qué es Lopinavir/Ritonavir Accord y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo tomen Lopinavir/Ritonavir Accord
3. Coémo tomar Lopinavir/Ritonavir Accord

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Lopinavir/Ritonavir Accord

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Lopinavir/Ritonavir Accord y para qué se utiliza

Su médico le ha recetado Lopinavir/Ritonavir Accord para ayudar a controlar su infeccion por el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH). Esto es posible ya que Lopinavir/Ritonavir Accord actta
impidiendo que la infeccidn se extienda rapidamente.

- Lopinavir/ Ritonavir Accord no es una cura para la infeccion por VIH o el SIDA.

- Lopinavir/ Ritonavir Accord se utiliza en nifios de 2 afios 0 mayores, en adolescentes y adultos
infectados con el VIH, el virus causante del SIDA. Lopinavir/Ritonavir Accord no se debe administrar a
nifios menores de 2 afios a no ser que su médico se lo indique especificamente.

- Lopinavir/Ritonavir Accord es un medicamento antirretroviral. Pertenece al grupo de los Ilamados
inhibidores de la proteasa.

- Lopinavir/Ritonavir Accord se receta para el uso en combinacion con otros medicamentos antivirales.

Su médico le informara y decidird qué medicamentos son mejores en su caso.

2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo tomen Lopinavir/Ritonavir Accord

No tome Lopinavir/Ritonavir Accord

- Si es alérgico a lopinavir, ritonavir o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (listado
en la seccion 6).

- Si tiene problemas graves de higado.

No tome Lopinavir/Ritonavir Accord con ninguno de los siguientes medicamentos:

- Astemizol o terfenadina (normalmente utilizados para tratar los sintomas de la alergia — estos
medicamentos pueden no requerir receta médica);

- Midazolam oral (tomado por la boca), triazolam (usados para aliviar la ansiedad y/o los problemas
del suefio);
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- Pimozida (usado para tratar la esquizofrenia);

- Quetiapina (utilizado para tratar la esquizofrenia, el trastorno bipolar y el trastorno depresivo

mayor);

- Lurasidona (utilizado para tratar la depresion);

- Ranolazina (utilizado para tratar el dolor crénico en el pecho [angina de pecho]);

- Cisaprida (usado para aliviar ciertos problemas de estdbmago);

Ergotamina, dihidroergotamina, ergonovina y metilergonovina (usados para tratar los dolores de
cabeza);

- Amiodarona, dronedarona (usada para tratar alteraciones del ritmo cardiaco);

- Lovastatina, simvastatina (usadas para disminuir el colesterol en sangre);

- Lomitapida (usadas para disminuir el colesterol en sangre);

- Alfuzosina (usada en hombres para tratar los sintomas del agrandamiento de proéstata (hiperplasia
prostatica benigna (HPB));

- Acido fusidico (usado para tratar infecciones de la piel causadas por la bacteria Staphylococcus
como impétigo y dermatitis infectada. El acido fusidico se usa también para tratar infecciones a largo
plazo de los huesos y las articulaciones llevadas bajo supervisién médica (ver Uso de
Lopinavir/Ritonavir Accord con otros medicamentos);

- Colchicina (medicamento utilizado para tratar la gota). Si usted tiene problemas de higado o de
rifion (ver Uso de Lopinavir/Ritonavir Accord con otros medicamentos); ;

- elbasvir/grazoprevir (utilizados para tratar la hepatitis cronica por virus C [VHC]);

- ombitasvir/paritaprevir/ritonavir con o sin dasabuvir (utilizadoa para tratar la hepatitis cronica por

virus C [VHC]);

- Neratinib (utilizado para tratar el cAncer de mama);

- Avanafilo 0 Vardenafilo (utilizado para tratar la disfuncion eréctil);

- Sildenafilo usado para el tratamiento de la hipertensién pulmonar (presion arterial elevada en la
arteria pulmonar).. Se puede usar el sildenafilo para el tratamiento de la disfuncion eréctil bajo
supervision médica (ver Tenga especial cuidado con Lopinavir/Ritonavir Accord);

- Productos que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

Para mas informacion sobre otros medicamentos que requieren precauciones especiales consulte la lista de
medicamentos abajo incluida en “Uso de Lopinavir/Ritonavir Accord con otros medicamentos”.

Si actualmente est4 tomando cualquiera de estos medicamentos, consulte a su médico por si es necesario
cambiar su tratamiento de las otras patologias o su tratamiento antirretroviral.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar lopinavir/ritonavir.

Informacion importante

- Las personas que toman Lopinavir/Ritonavir Accord pueden aun desarrollar infecciones u otras
enfermedades asociadas con el VIH y el SIDA. Por lo tanto, es importante que permanezca bajo la
supervision de su médico mientras esta tomando Lopinavir/Ritonavir Accord.

Informe a su médico si usted o su hijo padecen o han padecido:

- Hemofilia tipo Ay B, ya que Lopinavir/Ritonavir Accord puede incrementar el riesgo de hemorragia.
- Diabetes ya que se han notificado aumentos de azlcar en sangre en pacientes que estaban tomando
Lopinavir/Ritonavir Accord.
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- Antecedentes de problemas de higado, ya que los pacientes con antecedentes de enfermedad de higado,
incluyendo hepatitis B o C cronica, tienen un riesgo mayor de sufrir efectos adversos hepéticos graves y
potencialmente mortales.

Informe a su médico si usted o su hijo sufren:

Nauseas, vomitos, dolor abdominal, dificultad para respirar y debilidad grave de los musculos en las

piernas y en los brazos, ya que estos pueden ser sintomas de niveles de acido lactico incrementado.

- Sed, orina frecuente, vision borrosa o pérdida de peso, ya que esto puede ser indicativo de elevados
niveles de azlcar en sangre.

- Nauseas, vomitos, dolor abdominal ya que grandes aumentos en la cantidad de triglicéridos (grasas en
sangre) se consideran un factor de riesgo para la pancreatitis (inflamacion del pancreas) y los sintomas
descritos pueden sugerir esta condicién.

- - Enalgunos pacientes con infeccidn por VIH avanzada y antecedentes de infecciones oportunistas, se
pueden presentar signos y sintomas de inflamacién de infecciones previas poco después de iniciar el
tratamiento antiVIH. Se cree que estos sintomas son debidos a una mejoria en la respuesta inmune del
organismo, permitiéndole combatir infecciones que estaban presentes sin sintomas aparentes.

Ademas de las infecciones oportunistas, pueden darse trastornos autoinmunes (una condicion que ocurre
cuando el Sistema inmunitario ataca al tejido sano del cuerpo) después del inicio de la toma de los
medicamentos para el tratamiento de su infeccion por VIH. Los trastornos autoinmunes pueden ocurrir
muchos meses después del inicio del tratamiento. Si nota algin sintoma de infeccion u otro sintoma
como debilidad muscular, debilidad empezando en las manos y en los pies y extendiéndose hacia el
tronco del cuerpo, palpitaciones, temblor o hiperactividad, informe a su médico inmediatamente para
buscar el tratamiento necesario.

- Rigidez en las articulaciones, dolor y molestias (especialmente en cadera, rodilla y hombro) y
dificultad de movimiento, ya que algunos pacientes que toman estos medicamentos pueden desarrollar
una enfermedad de los huesos llamada osteonecrosis (muerte del tejido 6seo provocada por la pérdida
de aporte de sangre al hueso). Entre los numerosos factores de riesgo para desarrollar esta enfermedad
se encuentran la duracién del tratamiento antirretroviral combinado, el uso de corticosteroides, el
consumo de etanol, la inmunodepresién grave (disminucion en la actividad del sistema inmune) y el
indice de masa corporal elevado.

- Dolor muscular, molestias o dolor, particularmente en combinacion con estos medicamentos. En raras
ocasiones estas alteraciones musculares han sido graves.

- Sintomas de mareo, sensacién de mareo, desmayos o sensacion de latidos anormales del corazén.

Lopinavir/Ritonavir Accord puede provocar cambios en el ritmo cardiaco y la actividad eléctrica de su

corazon. Estos cambios pueden verse en un ECG (electrocardiograma).

Uso de Lopinavir/Ritonavir Accord con otros medicamentos

Comunique a su médico si usted o su hijo estan tomando alguno de los medicamentos indicados a
continuacion, ya que debera tenerse especial precaucion:

- Antibioticos (ej. rifampicina, rifabutina, claritromicina);

- Medicamentos anticancerigenos (ej. abemaciclib, afatinib, apalutamida, ceritinib, encorafenib, ibrutinib,
venetoclax, la mayoria de los inhibidores de la tirosina quinasa como dasatinib y nilotinib, y también la
vincristina y la vinblastina););

- Anticoagulantes (ej. warfarina, rivaroxaban, vorapaxar);

- Antidepresivos (ej. trazodona, bupropion);

- Medicamentos antiepilépticos (ej. carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, lamotrigina y valproato);

- Antifungicos (ej. ketoconazol, itraconazol, voriconazol);
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Medicamentos contra la gota (ej. colchicina); Usted no debe tomar lopinavir/ritonavir con colchicina si
tiene problemas de higado o rifién ( ver también “No tome Lopinavir/ritonavir Accord” mas arriba);
Medicamentos para tratar la turbeculosis (ej. bedaquilina, delamanida);
Medicamentos antivirales usados en el tratamiento de la infeccidn cronica por el virus de la hepatitis C
(VHC) en adultos (ej. glecaprevir/pibrentasvir, simeprevir y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir);
Medicamentos para la disfuncion eréctil (ej. sildenafilo y tadalafilo);
Acido fusidico usado en el tratamiento a largo plazo de infecciones de los huesos y las articulaciones
(ej. osteomielitis);
Medicamentos para el corazon incluyendo:

o Digoxina;

0 Antagonistas de los canales del calcio (gj. felodipino, nifedipino, nicardapino);

0 Medicamentos usados para corregir el ritmo cardiaco (ej. bepridil, lidocaina sistémica,

quinidina);

Antagonista HIV CCR5 (ej. maraviroc)
Medicamentos usados para tratar un recuento bajo de plaquetas en sangre (ej. fosfatimib);
Inhibidor integrasa HIV-1 (ej. raltegravir)
Medicamentos utilizados para disminuir el colesterol en sangre (ej. atorvastatina, lovastatina,
rosuvastatina o simvastatina);
Medicamentos usados para tratar el asma y otros problemas relacionados con los pulmones, como la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) (ej. salmeterol);
Medicamentos usados para tratar la hipertension pulmonar arterial (alta presion sanguinea en la arteria
pulmonar) (por ejemplo, bosentan, riociguat, sildenafilo, tadalafilo);
Medicamentos que afectan al sistema immunol6gico (ej. ciclosporina, sirolimus (rapamicina),
tacrolimus);
Analggésicos (ej. fentanilo);
Medicamentos usados para dejar de fumar (ej. bupropion);
Medicamentos similares a la morfina (ej. metadona);
Inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa (INNTIs) (ej. efavirenz, nevirapina);
Anticonceptivos orales o uso de parches anticonceptivos para evitar el embarazo (ver seccion
“Anticonceptivos” mas abajo);
Inhibidores de la proteasa (ej. fosamprenavir, indinavir, ritonavir, saquinavir, tripanavir);
Sedantes (ej. midazolam inyectable);
Esteroides (ej. budesonida, dexametasona, propionato de fluticasona, etinilestradiol, triamcinolona);
Levotiroxina (usado para tratar problemas tiroideos)

Para mas informacién sobre otros medicamentos que no debe tomar si esta tomando Lopinavir/Ritonavir
Accord consulte la lista de medicamentos arriba incluida en “No tome Lopinavir/Ritonavir Accord con
ninguno de los siguientes medicamentos”.

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estdn tomando o han tomado recientemente o
podrian tener que tomar otros medicamentos, incluso los obtenidos sin receta.

Medicamentos para la disfuncion eréctil (ej.vardenafilo, sildenafilo y tadalafilo

No tome Lopinavir/Ritonavir Accord si estd tomando actualmente vardenafilo.

No debe tomar Lopinavir/Ritonavir Accord junto con sildenafilo cuando se usa para el tratamiento de la
hipertension pulmonar (alta presion sanguinea en la arteria pulmonar) (ver también la seccion de arriba
No tome Lopinavir/Ritonavir Accord).
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- Si esta tomando sildenafilo o tadalafilo y Lopinavir/Ritonavir Accord juntos, podria tener el riesgo de
reacciones adversas como una disminucién de la presion sanguinea, desmayos, cambios de la vision y
una ereccioén del pene que dure mas de 4 horas. Si la ereccion del pene durase mas de 4 horas, debe
acudir inmediatamente al médico para evitar un dafio permanente del pene. Su médico puede explicarle
estos sintomas.

Anticonceptivos

- Si est4d tomando anticonceptivos orales o un parche anticonceptivo para evitar un embarazo, debe
utilizar un tipo de contracepcion adicional o diferente (p. ej. preservativo), ya que Lopinavir/Ritonavir
Accord puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales.

Embarazo y lactancia

- Informe a su médico inmediatamente si tiene intencion de quedarse embarazada, estd embarazada, 0
cree que podria estar embarazada.

- Siesta en periodo de lactancia o esta pensando en hacerlo, debe hablarlo con su médico lo antes
posible.

- Se recomienda que las mujeres que conviven con VIH no den el pecho a sus hijos ya que existe la
posibilidad de que el nifio pueda infectarse con el VIH por la leche materna.

Conduccion y uso de méquinas

No se han realizado ensayos especificos de los efectos de Lopinavir/Ritonavir Accord sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. No conduzca ni utilice maquinas si experimenta algtn efecto adverso (p.
ej. nduseas) que pueda afectar a su capacidad para hacerlo de forma segura. Consulte a su médico.

Lopinavir/Ritonavir Accord contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Cémo tomar Lopinavir/Ritonavir Accord

Cbémo y cuando tomar Lopinavir/Ritonavir Accord

Es importante que los comprimidos de Lopinavir/Ritonavir Accord se traguen enteros y no se mastiquen, rompan o
machaquen.

- Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico.
- Consulte de nuevo a su médico o farmacéutico si no esté seguro de coémo tomar su medicamento.

Uso en adultos

- Ladosis habitual en adultos es de 400mg/100mg dos veces al dia ej. cada 12 horas, en combinacién con
otros medicamentos contra el VIH. Los pacientes adultos que no han estado en tratamiento previo con
otro medicamento antiviral pueden también tomar Lopinavir/Ritonavir Accord una vez al dia en una
dosis de 800 mg/ 200 mg. Su médico le dira cuantos comprimidos debe tomar. Si su médico decide que
es apropiado, los pacientes adultos que hayan sido tratados previamente con otros medicamentos
antirretrovirales pueden tomar Lopinavir/Ritonavir Accord comprimidos una vez al dia en dosis de 800
mg/200 mg.

5de 10




- Lopinavir/Ritonavir Accord no se debe tomar una vez al dia con efavirenz, nevirapina, carbamazepina,
fenobarbital y fenitoina.
- Lopinavir/Ritonavir Accord comprimidos puede tomarse con o sin alimentos.

Uso en nifios

- Para nifios, su médico decidira la dosis correcta (numero de comprimidos) segun el peso y la altura del
nifio.
- Lopinavir/Ritonavir Accord puede tomarse con o sin alimentos.

Si usted o su hijo toman mas Lopinavir/Ritonavir Accord del que debe

- Si se da cuenta que ha tomado méas Lopinavir/Ritonavir Accord de lo indicado, informe a su médico
inmediatamente.
- Sino puede encontrar a su médico, acuda al hospital.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si usted o su hijo olvidaron tomar Lopinavir/Ritonavir Accord

- Si se olvida una dosis, tomela tan pronto como le sea posible y después continte con la dosificacion
normal tal y como le ha prescrito su médico.
- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si usted o su hijo dejan de tomar Lopinavir/Ritonavir Accord

- No deje de tomar o cambie su dosis diaria de Lopinavir/Ritonavir Accord sin consultar primero con su
médico.

- Lopinavir/Ritonavir Accord debe tomarse todos los dias para ayudar a controlar el VIH,
independientemente de la mejoria que sienta.

- Lautilizacion de Lopinavir/Ritonavir Accord como le han recomendado es la mejor manera de retrasar
el desarrollo de resistencias al medicamento.

- Si una reaccion adversa le impidiese tomar Lopinavir/Ritonavir Accord como le han indicado digaselo a
su médico rapidamente.

- Tenga siempre una cantidad suficiente de Lopinavir/Ritonavir Accord para no quedarse sin
medicamento. Cuando viaje o0 necesite estar en el hospital aseglrese de que tiene la cantidad suficiente
de Lopinavir/Ritonavir Accord hasta que lo pueda obtener de nuevo.

- Continué tomando este medicamento hasta que su médico se lo indique.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Lopinavir/Ritonavir Accord puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Es dificil distinguir entre los efectos adversos producidos por
Lopinavir/Ritonavir Accord y los de otros medicamentos que esté tomando al mismo tiempo o los
derivados de las complicaciones de la infeccion por VIH.

Durante el tratamiento del VIH puede haber un aumento en el peso y en los niveles de glucosa y
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lipidos en la sangre. Esto puede estar en parte relacionado con la recuperacién de la salud y con el estilo de
vida y en el caso de los lipidos en la sangre, algunas veces a los medicamentos para el VIH por si mismos.
Su médico le controlara estos cambios.

Los siguientes efectos adversos han sido notificados por pacientes que tomaron este medicamento.
Debe informar a su médico rapidamente sobre estos o cualquier otro sintoma. Acuda al médico si persisten
0 empeoran.

Muy frecuentes pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:
- Diarrea;

- Nauseas

- Infeccidn del tracto respiratorio superior

Frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

-Inflamacion del pancreas

- Vomitos, aumento de tamafio del abdomen, dolor en la zona superior e inferior del estomago, flatulencias
pasajeras, indigestion, disminucién del apetito, reflujo desde su estomago a su esdfago que puede causar
dolor;

- Informe a su médico si experimenta nauseas, vémitos o dolor abdominal, ya que pueden ser sintomas de
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

- Hinchazon o inflamacion del estomago, intestino y colon;

- Aumento de sus niveles de colesterol en sangre, aumento de sus niveles de triglicéridos (un tipo de grasa)
en sangre, tension alta;

- Descenso de la capacidad del cuerpo para metabolizar azicar como la diabetes mellitus, pérdida de peso;
- Numero bajo de glébulos rojos, nimero bajo de glébulos blancos que suelen emplearse para combatir las
infecciones;

- Erupcidn, eczema, acumulacion de escamas de piel grasa;

- Mareo, ansiedad, dificultad para dormir;

- Sensacion de cansancio, pérdida de fuerzas y energia, dolor de cabeza incluyendo migrafia;

- Hemorroides;

- Inflamacion del higado y aumento de las enzimas hepaticas;

- Reacciones alérgicas incluyendo urticaria e inflamacion en la boca;

- - Infeccion del tracto respiratorio inferior;

- Aumento de los nodulos linfaticos;

- Impotencia, flujo menstrual anormalmente fuerte o prolongado o falta de menstruacion,

- Problemas musculares como debilidad muscular y espasmos, dolor en las articulaciones, misculos y
espalda;

- Dafo en los nervios del sistema nervioso periférico;

- Sudores nocturnos, picores, sarpullido incluyendo bultos elevados en la piel, infeccion de la piel,
inflamacidn de la piel o de los poros capilares, acumulacion de fluido en las células y tejidos.

Poco frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:
- Suenos anémalos;

- Pérdida o cambio del sentido del gusto;

- Pérdida de pelo

- Una alteracion de su electrocardiograma (ECG) llamada blogueo auriculoventricular.

- Acumulacién de plaquetas en las arterias que puede llevar a un ataque cardiaco y accidente
cerebrovascular;

- Inflamacion de los vasos y capilares sanguineos;
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- Inflamacion del conducto biliar;

- Sacudidas incontrolables del cuerpo;

- Estrefiimiento;

- Inflamacion de las venas relacionada con un coagulo en la sangre;

- Sequedad de boca

- Incapacidad para controlar los esfinteres;

- Inflamacidn de la primera seccion del intestino delgado justo después del estdbmago, herida o Ulcera
en el tracto digestivo, sangrado del tracto intestinal o recto;

- Globulos rojos en la orina;

- Color amarillento de la piel o el blanco de los ojos (ictericia);

- Depositos de grasa en el higado, aumento del tamaiio del higado;

- Falta de funcionalidad testicular;

- Afloramiento repentino de los sintomas relacionados con una infeccién inactiva en su cuerpo
(reconstitucion inmune);

- Aumento del apetito;

- Aumento anormal del nivel de bilirrubina (un pigmento producido por la rotura de glébulos rojos) en
sangre;

- Descenso del deseo sexual;

- Inflamacion del rifidn;

- Muerte de los huesos causada por un pobre suministro sanguineo en la zona;

- Llagas o Ulceras bucales, inflamacion del estomago y del intestino;

- Fallo renal;

- Rotura de las fibras musculares que ocasiona la liberacion de los contenidos de dichas fibras
(mioglobina) en el torrente sanguineo;

- Un sonido en un oido o en ambos oidos, como zumbidos, pitidos o silbidos;

- Temblor;

- Cierre anormal de una de las valvulas (valvula tricuspide del corazon);

- Vértigo (sensacion de girar);

- Trastorno ocular, vision anormal;

- Aumento de peso.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:
- erupciones en la piel y ampollas graves o potencialmente mortales (sindrome de Stevens Johnson y
eritema multiforme).

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- calculos renales

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lopinavir/Ritonavir Accord

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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- No utilice Lopinavir/Ritonavir Accord después de la fecha de caducidad que aparece en la envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

- No requiere condiciones especiales de conservacion.

- No utilice este medicamento si observa algin cambio de color.

Cdmo deshacerse del Lopinavir/Ritonavir Accord no utilizado
- Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura.
- Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que no necesita.
De esta forma ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lopinavir/Ritonavir Accord

Los principios activos son lopinavir y ritonavir.

Cada comprimido de Lopinavir/Ritonavir Accord contiene 200 mg de lopinavir y 50 mg de ritonavir.

Los deméas componentes son:

Comprimido: Copovidona, laurato de sorbitén, silice coloidal anhidra, fumarato de estearilo y sodio.
Recubrimiento: Hipromelosa (E464), dioxido de titanio (E171), macrogol (polietilienglicol
400),hidroxipropilcelulosa (E463), talco (E553b), silice coloidal anhidra (E551), macrogol (polietilenglicol
3350), 6xido de hierro amarillo (E-172), polisorbato 80 (E433).

Aspecto del producto y contenido del envase
Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg comprimidos recubiertos son de color amarillo, ovales,
biconvexos, marcados con “H” por un lado y con “L3” por el otro.

Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg comprimidos recubiertos con pelicula se presenta en envases de
120 comprimidos (1 frasco de plastico con 120 comprimidos) y envase mdltiple con 360 comprimidos (3
frascos de plastico con 120 comprimidos cada uno). También estan disponibles envase con blisteres que
contienen 60 y 120 comprimidos (1 envase con 120 comprimidos o envase multiple con 3 envases de 40
comprimidos).

Puede que no se comercialicen todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 62 planta

08039 Barcelona

Responsables de la fabricacion

Pharmadox Healthcare, Ltd
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 300

Malta

Este medicamento fue autorizado en los Estados Miembros del EEE con los siguientes nombres:

Estado miembro Nombre del medicamento
Alemania: Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg Filmtabletten
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Espafia:

Paises Bajos:

Austria:
Bélgica:

Bulgaria:
Croacia:
Chipre:
Dinamarca:
Estonia:
Finlandia:
Hungria:
Italia:
Lituania:
Letonia
Malta:
Nouega:
Polonia:
Rumania:
Eslovenia:
Suecia:

Reino Unido:

Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmomhulde tabletten
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg Filmtabletten
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg Filmtabletten/ comprimé
pelliculé/ filmomhulde tabletten

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg filmom obloZene tablete
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg filmovertrukne tabletter
Lopinavir / Ritonavir Accord

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmtabletta

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg plévele dengtos tabletés
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg apvalkotas tabletes
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets
Lopinavir / Ritonavir Accord

Lopinavir / Ritonavir Accord

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg tabletki powlekane
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmsko oblozene tablete
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg filmdragerade tabletter
Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2023

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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