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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Norvir 100

2.

mg rytonawiru.

Substancje pomocnicze :

Alkohol (12% w/w)

Polioksyetylenowany olej rycynowy 35

wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

a elastyczna

a jest

4.

4.1 Wskazania do stosowania

Rytonawir w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi jest wskazany w leczeniu 

-

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

etyczne innych 

inhibitorów proteazy, Produktu Leczniczego odpowiedniego 

inhibitora proteazy.

-

Amprenawir 600 .

Atazanawir 300 mg raz mg raz .

Fozamprenawir 700 z rytonawirem 100 .

Lopinawir w jednym produkcie z rytonawirem (lopinawir + rytonawir): 400 mg + 100 mg lub 

800 mg + 200 mg.

Sakwinawir 1000 u pacjentów, 

którzy otrzymywali uprzednio leczenie przeciwretrowirusowe (ART, ang. antiretroviral 

treatment). U pacjentów, którzy nie otrzymywali uprzednio ART

podawania sakwinawiru 500

przez 7 pierwszyc

rytonawirem 100
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Typranawir 500

zednio leczeni).

Darunawir 600 u pacjentów,

którzy otrzymywali uprzednio leczenie przeciwretrowirusowe. Darunawir 800

rytonawirem 100 pacjentów, którzy 

otrzymywali uprzednio ART

którzy otrzymywali uprzednio ART.

Darunawir 800 ytonawirem 100 mg raz , którzy nie 

otrzymywali uprzednio ART.

Stosowanie u dzieci. Rytonawir jest zalecany u dzieci w wieku 2 lat i starszych. Dalsze zalecenia 

bitorów proteazy 

dopuszczonych do stosowania w skojarzeniu z rytonawirem. Norvir nie jest zalecany do stosowania u 

brak danych ych stosowania i

Pon

podawanego w skojarzeniu. Klirens nerkowy rytonawiru jest nieistotny i dlatego u pacjentów z 

niu inhibitora 

inetyczne (patrz punkt 4.3). U pacjentów ze 

-Pugh) bez dekompensacji, ze 

rzeniami 

ChPL dla podawanego w skojarzeniu PI w celu uzyskania informacji o szczególnym dawkowaniu w 

tej populacji pacjentów.

Rytonawir stosowany jako lek przeciwretrowirusowy

. Zalecana dawka produk mg (6 

, doustnie.

poprawy tolerancji leku.

mg dwa 

Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i starszych). Zalecana dawka produk

wynosi u dzieci 350 mg/m2
mg dwa 

produk mg/m
2

pc. dwa razy na 

– 3 dni o 50 mg/m
2

Charakterystyka Produktu Leczniczego produktu Norvir roztwór doustny 80 mg/ml).

produktu Norvir roztwór doustny, a 
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e.

Dawka produktu w postaci roztworu Dawka produk

175 mg (2,2 200 mg rano i 200 mg wieczorem

350 mg (4,4 400 mg rano i 300 mg wieczorem

437,5 mg (5,5 500 mg rano i 400 mg wieczorem

525 mg (6,6 500 mg rano i 500 mg wieczorem

Obecnie brak 

4.3).

Pacjenci w starszym wieku. starszych pacjentów nie ma 

4.3 Przeciwwskazania

wymi

punkcie 6.1.

inhibitora proteazy w celu uzyskania informacji o przeciwwskazaniach.

Badania in vitro i in vivo em procesów biotransformacji 

przez rytonawir metabolizmu podawanego w 

skojarzeniu produktu leczniczego

produkt leczniczy 

farmakokinetyczne (np. ryfabutyna i worykonazol).

Grupa 

farmakoterapeutyczna

Produkty lecznicze z

tej grupy

Uzasadnienie

lub zmniejszenie produktu leczniczego podawanego w skojarzeniu



38

adrenergicznych 1

Alfuzosyna

(patrz punkt 4.5).

Leki przeciwbólowe Petydyna, piroksykam, 

propoksyfen

norpetydyny,

piroksykamu i propoksyfenu w osoczu. W 

wyni

Leki przeciwarytmiczne Amiodaron, beprydyl, 

enkainid, flekainid, 

propafenon, chinidyna

enkainidu, flekainidu, propafenonu, chinidyny 

w osoczu. 

leków.

Antybiotyki Kwas fusydowy 

rytonawiru w osoczu.

Leki przeciwgrzybicze Worykonazol Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie 

rytonawiru (400

punkt 4.5).

Leki 

przeciwhistaminowe

Astemizol, terfenadyna

leki.

Leki przeciw

mykobakteriom

Ryfabutyna Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie 

rytonawiru jako leku przeciwretrowirusowego 

(600

surowicy i ryzyko 

punkt 4.4).

Zalec

punkcie 4.5.

Leki 

przeciwpsychotyczne, 

leki neuroleptyczne

Klozapina, pimozyd

osoczu. W wyniku tego 

Kwetiapina

Równoczesne 

podawanie kwetiapiny jest przeciwwskazane 

(patrz punkt 4.5).

Pochodne sporyszu Dihydroergotamina, 

ergonowina, ergotamina, 

metyloergonowina

obwodowych i niedokrwienia.

Lek pobudza Cyzapryd

Inhibitory reduktazy 

HMG-CoA 

Lowastatyna, 

symwastatyna symwastatyny w osoczu. W wyniku tego 

rabdomiolizy (patrz punkt 4.5).
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Inhibitory 

fosfodiesterazy typu 5

(PDE5)

Awanafil

(patrz punkty 4.4 i 4.5).

Syldenafil

ze stosowaniem syldenafilu reakcji 

4.5

syldenafilu u pacjentów z zaburzeniami 

erekcji.

Wardenafil

(patrz punkty 4.4 i 4.5).

nasenne

Klorazepat, diazepam, 

estazolam, flurazepam, 

midazolam podawany 

doustnie i triazolam

estazolamu, flurazepamu, midazolamu 

podawanego doustnie i triazolamu w osoczu.

W wyniku tego,

midazolamu pozajelitowo, patrz punkt 4.5).

Dziurawiec zwyczajny

zwyczajny (Hypericum perforatum) ze

rytonawiru w osoczu i zmniejszenie jego 

4.4

-

-1.

krajowymi.

Kiedy ryton

Produktu Leczniczego 

dla danego PI.

farmakokinetyczne

pacjenta w przyp

produktów 

leczniczych
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Hemofilia. Informowano o nas

inhibitorami proteazy. Niektórym z tych pacjentów podawano dodatkowo czynnik VIII. W ponad 

nych przypadków kontynuowano leczenie inhibitorami proteazy lub przywrócono je 

Cukrzyca i hiperglikemia. 

Lipodystrofia. Skojarzone leczenie przeciwretrowiru

produktu leczniczego 

lipidowej (patrz punkt 4.8). 

Zapalenie trzustki.

klinicz

produktem Norvir (patrz punkt 

4.8).

w czasie rozpoczynania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego (ang. combination 

antiretroviral therapy, CART)

resztkowe patogeny oportunistyczne

nasilenie objawów. Zw

zez 

Pneumocystis jiroveci

W stanach reaktywacji immunologicznej i

autoimmunologicznych (takich jak choroba Gravesa-Basedowa

jest jednak 

-

mi przeciwretrowirusowymi, istnieje 

produktach leczniczych. 
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zenia 

czenia.

Choroba nerek. 

ek, patrz Charakterystyka 

4.2.

Podczas stosowania w praktyce klinicznej z fumaranem dizoproksylu tenofowiru informowano o 

Fanconiego) (patrz punkt 4.8).

stosow

mg w maksymalnej 

mg. 

Wykazano powoduje u niektórych z

produkty lecznicze 

przedsionkowo-

Norvir u takich pacjentów (patrz punkt 5.1).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Rytonawir stosowany jako lek przeciwretrowirusowy

sytuacji, gdy rytonawir w dawce 100 mg i 200

Inhibitory fosfodiesterazy typu 5. lub 

tadalafil pacjentom rytonawir. W przypadku podawania 

w skojarzeniu rytonawiru i tych produk

). Jednoczesne stosowanie 

awanafilu lub wardenafilu z rytonawirem jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie syldenafilu z 
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Inhibitory reduktazy HMG-CoA. Metabolizm symwastatyny i lowastatyny - inhibitorów reduktazy 

HMG-CoA -

li rytonawir 

izoenzym CYP3A. 

-

CoA, z

Digoksyna. 

yny 

o

y

pacjenta.

Etynyloestradiol.

z lekami 

profil krwawienia macicznego.

Glikokortykosteroidy.

glikokortykosteroidów, izoenzymu CYP3A4, o ile spodziewane 

Trazodon.

Dzia

obserwowano u zdrowych ochotników w badaniach interakcji tych produktów po podaniu pojedynczej 

dawki (patrz punkt 4.5).

Rywaroksaban.

Profile interakcji inhibitorów HIV, podawanych w skojarzeniu z ryt
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Sakwinawir. 

ania 

Sakwinawiru 

.

Typranawir. Stosowanie typranawiru w skojarzeniu z rytonawirem w dawce 200

Fozamprenawir. Nie przeprowadzono oceny klinicznej stosowania fozamprenawiru w skojarzeniu z 

ryto

zalecane.

Atazanawir. Nie przeprowadzono oceny klinicznej stosowania atazanawiru w skojarzeniu z 

jest zalecane. u do 200 tylko wtedy, 

gdy atazanawir z rytonawirem s N wówczas 

Produktu 

Leczniczego Reyataz.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryt

przeciwretrowirusowy

CYP2D6. Podawanie w skojarzeniu 

W przypadku stosowania wybranych produktów 

– „ produkty 

lecznicze produktami przeciwretrowirusowymi”

CYP2C9 i CYP2C19 

me na te produkty lecznicze, co 

.
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produktami leczniczymi, gdy rytonawir jest stosowany jako 

Leczniczego podawanego w skojarzeniu inhibitora proteazy.

Produkty lecznicze,

w wyniku jednoczesnego stosowania 

Hypericum perforatum). Jest to 

produkt 

leczniczy. Stosowanie w skojarzeniu preparatów zi

po zaprzestaniu leczenia dziurawcem zwyczajnym (patrz punkt 4.3).

Wybrane produkty lecznicze (np. delawirdyna, efawirenz, fenytoina i ryfampicyna) podawane w 

Produkty lecznicze,

Interakcj

Interakcje z produktami leczniczymi – rytonawir z inhibitorami proteazy

Produkt leczniczy 

podawany w 

skojarzeniu

Dawka produktu 

leczniczego 

podawanego w 

skojarzeniu (mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

Oceniany 

produkt 

leczniczy

AUC Cmin

Amprenawir 600 co 12 h 100 co 12 h Amprenawir
2

64% 5-krotnie

Rytonawir z

w dawce 600

Leczniczego Agenerase.

Atazanawir 300 co 24 h 100 co 24 h Atazanawir 86% 11-krotnie

Atazanawir
1

2-krotnie 3-7-krotnie

dawce 300

Reyataz.

Darunawir 600, pojedyncza 

dawka

100 co 12 h Darunawir 14-krotnie

CYP3A.

mg dwa

darunawirem. Dalsze informacje patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego Prezista.

Fozamprenawir 700 co 12 h 100 co 12 h Amprenawir 2,4-krotnie 11-krotnie

u

100 m

w Charakterystyce Produktu Leczniczego Telzir.

Indynawir 800 co 12 h 100 co 12 h Indynawir
3

178% NO
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Rytonawir 72% NO

400 co 12 h 400 co 12 h Indynawir
3

4-krotnie

Rytonawir

CYP3A4. Nie ustalono odpowiedniego dawkowania takiego leczenia skojarzonego, które 

100 onawiru (100 mg dwa 

Nelfinawir 1250 co 12 h 100 co 12 h Nelfinawir 20 do 39% NO

750, pojedyncza 

dawka

500 co 12 h Nelfinawir 152% NO

Rytonawir

CYP3A4. Nie ustalono odpowiedniego dawkowania takiego leczenia skojarzonego, które 

100

Sakwinawir 1000 co 12 h 100 co 12 h Sakwinawir
4

15-krotnie 5-krotnie

Rytonawir

400 co 12 h 400 co 12 h Sakwinawir
4

17-krotnie NO

Rytonawir

stosowanie rytonawiru w dawce 100 mg

rytonawiru. 

W badaniu klinicznym interakcji ryfampicyny 600 mg z 

rytonawirem 100

20-

rakterystyce Produktu Leczniczego Invirase lub 

Fortovase.

Typranawir 500 co 12 h 200 co 12 h Typranawir 11-krotnie 29-krotnie

Rytonawir 40% NO

mg dwa razy na 

Dalsze informacje

1.

w monoterapii.

2. mg dwa razy 

na d

3. mg trzy razy na 

4. mg trzy razy na 

Interakcje z produktami leczniczymi – r

inhibitory proteazy

Produkt leczniczy 

podawany w 

skojarzeniu

Dawka produktu 

leczniczego 

podawanego w 

skojarzeniu (mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR (mg)

Oceniany 

produkt 

leczniczy

AUC Cmin

Dydanozyna 200 co 12 h 600 co 12 h 2 h Dydanozyna 13%



46

Delawirdyna 400 co 8 h 600 co 12 h Delawirdyna
1

Rytonawir 50% 75%

Efawirenz 600 co 24 h 500 co 12 h Efawirenz 21%

Rytonawir 17%

fawirenz podawano w skojarzeniu z rytonawirem stosowanym jako lek 

przeciwretrowirusowy.

Marawirok 100 co 12 h 100 co 12 h Marawirok 161% 28%

marawirok. Dalsze informacje patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego Celsentri.

Newirapina 200 co 12 h 600 co 12 h Newirapina

Rytonawir

Raltegrawir 400, pojedyncza 

dawka

100 co 12 h Raltegrawir 16% 1%

Podawanie w skojarzeniu rytonawiru z raltegrawirem powoduje niewielkie zmniejszenie 

Zydowudyna 200 co 8 h 300 co 6 h Zydowudyna 25% NO

NO: nie o

przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

1

Alfuzosyna Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pochodne amfetaminy

Amfetamina Rytonawir podawany jako lek przeciwretrowirusowy prawdopodobnie 

przeciwretrowirusowym (patrz punkt 4.4).
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Leki przeciwbólowe

Buprenorfina 16 co 24 h 100 co 12 h 57% 77%

Norbuprenorfina 33% 108%

Metabolity glukuronidowe

f

Nie jest zatem konieczna modyfikacja dawki buprenorfiny lub 

bupre

dawkowaniu.

Petydyna, piroksykam, propoksyfen Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

petydyny, piroksykamu oraz propoksyfenu w 

osoczu i dlatego jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Fentanyl

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje 

Metadon
1

5, pojedyncza 

dawka

500 co 12 h 36% 38%

od odpowiedzi klinicznej 

dawki.

Morfina

skojarzeniu rytonawir stosowany jako lek przeciwretrowirusowy lub 

Leki przeciwarytmiczne

Amiodaron, beprydyl, enkainid, flekainid, 

propafenon, chinidyna

Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

propafenonu oraz chinidyny w osoczu i dlatego jest przeciwwskazane 

(patrz punkt 4.3).

Digoksyna 0,5, pojedyncza 300 co 12 h,

3 dni

86% NO

0,4, pojedyncza 

dawka doustna

200 co 12 h, 

13 dni

22%
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

oksyny 

Leki przeciwastmatyczne

Teofilina
1

3 mg/kg co 8 h 500 co 12 h 43% 32%

, kiedy podawana jest 

Leki przeciwnowotworowe

Dazatynib, nilotynib, winkrystyna, 

winblastyna

Leki przeciwzakrzepowe

Rywaroksaban 10, pojedyncza 

dawka

600 co 12 h 153% 55%

Warfaryna 5, pojedyncza 

dawka

400 co 12 h

S-warfaryna 9% 9%

R-warfaryna 33%

Podczas stosowania z rytonawirem, indukcja CYP1A2 i CYP2C9 

-

-

-

przeciwzakrzepo

rytonawirem stosowanym jako lek przeciwretrowirusowy lub jako 

Leki przeciwdrgawkowe

Karbamazepina

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje 

rytonawirem.

Dywalproeks, lamotrygina, fenytoina
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu
utleniania przez CYP2C9 o

rytonawiru w surowicy.

Leki przeciwdepresyjne

Amitryptylina, fluoksetyna, imipramina, 

nortryptylina, paroksetyna, sertralina

Rytonawir podawany jako lek przeciwretrowirusowy prawdopodobnie 

hamuje CYP2D6 i dlatego oczekuje si

dezypraminy, imipraminy, amitryptyliny, nortryptyliny, fluoksetyny, 

paroksetyny lub sertraliny. 

rytonawirem stosowanym jako lek przeciwretrowirusowy (patrz punkt 

4.4).

Dezypramina 100, 

pojedyncza 

dawka doustna

500 co 12 h 145% 22%

max 2-

gdy stosowana jest w skojarzeniu z rytonawirem podawanym jako lek 

przeciwretrowirusowy.

Trazodon 50, pojedyncza 

dawka

200 co 12 h 2,4-krotnie 34%

y

jako lek 

farmakokinetyczne

trazodonem od naj

tolerowanie leku. 

Leki stosowane w dnie moczanowej

Kolchicyna

z rytonawirem.

Leki przeciwhistaminowe

Astemizol, terfenadyna Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Feksofenadyna

nasilaj
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu
Loratadyna

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje CYP3A 

rytonawirem.

Kwas fusydowy Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

osoczu i dlatego jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Ryfabutyna
1

500 co 12 h 4-krotnie 2,5-krotnie

Metabolit 25-O-deacetyloryfabutyna 38-krotnie 16-krotnie

podawanie ryfabutyny z rytonawirem stosowanym jako lek 

przeciwretrowirusowy jest przeciwwskazane

do 150 mg 3 razy w 

tygodniu w przypadku podawania wybranych leków z grupy PI 

stosowanych w skojarzeniu z rytonawirem

zaleceniami w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla podawanego 

Ryfampicyna

mg

induku

Worykonazol 200 co 12 h 400 co 12 h 82% 66%

200 co 12 h 100 co 12 h 39% 24%

Jednoczesne podawanie rytonawiru jako leku przeciwretrowirusowego 

i worykonazolu jest przeciwwskazane

skojarzeniu

ryzyka u danego pacjenta nie usprawiedliwia zastosowania 

worykonazolu.

Atowakwon

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy indukuje 

czego, gdy 

Klarytromycyna 500 co 12 h 200 co 8 h 77% 31%
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu
Metabolit 14-OH klarytromycyna 100% 99%

zmniejszenie dawki klarytromyc

klirensem kreatyniny 30 do 60

Erytromycyna, itrakonazol

Ketokonazol 500 co 12 h 3,4-krotnie 55%

CYP3A. Ze w

skojarzeniu z rytonawiren stosowanym jako lek przeciwretrowirusowy 

Sulfametoksazol z trimetoprimem
2

800/160, 

pojedyncza 

dawka

500 co 12 h 20% / 20%

Zmiana dawki sulfametoksazolu podawanego z trimetoprimem podczas 

jednoczesnego leczenia rytonawirem nie jest konieczna.

Leki przeciwpsychotyczne, leki neuroleptyczne

Klozapina, pimozyd Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

klozapiny lub pimozydu w osoczu i dlatego jest 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Haloperydol, rysperydon, tiorydazyna Rytonawir stosowany jako lek przeciwretrowirusowy hamuje 

haloperydolu, rysperydonu i tiorydazyny. 

dy leki te 

przeciwretrowirusowym (patrz punkt 4.3).

Kwetiapina 

Równoczesne stosowanie produktu 

Norvir z

2-
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Salmeterol

jednoczesnego stosowania.

Amlodypina, diltiazem, nifedypina

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje 

CYP3A4 i dlatego oc

Bozentan Jednoczesne stosowanie 

max) i pole powierzchni pod 

-czas (AUC) bozentanu.

Pochodne sporyszu

Dihydroergotamina, ergonowina, 

ergotamina, metyloergonowina

Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Cyzapryd Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Inhibitory reduktazy HMG-CoA

Atorwastatyna, fluwastatyna, lowastatyna, 

prawastatyna, rozuwastatyna, 

symwastatyna

-CoA 

takich, jak lowastatyna i symwastatyna, których metabolizm w 

w czasie jednoczesnego podawania z rytonawirem stosowanym jako 

farma

rabdomiolizy, podawanie tych produktów leczniczych w skojarzeniu z 

rytonawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Metabolizm 

atorwastat

jest jasny, a

rozuwastatyny,

Metabolizm

wskazane jest leczenie inhibitorem reduktazy HMG-
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu
stosowanie prawastatyny lub fluwastatyny.

yjne

Etynyloestradiol 50 µg, 

pojedyncza 

dawka

500 co 12 h 40% 32%

bariery lub innych niehormonalnych metod zapobiegan

jednoczesnego podawania rytonawiru stosowanego jako lek 

farmakokinetyczne. Rytonawir prawdopodobnie zmieni profil 

antykoncepc

Leki immunosupresyjne

Cyklosporyna, takrolimus, ewerolimus

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje 

.

Inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDE5)

Awanafil 50, pojedyncza 

dawka

600 co 12 h 13-krotnie 2,4-krotnie

Jednoczesne stosowanie awanafilu z rytonawirem jest 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Syldenafil 100, 

pojedyncza 

dawka

500 co 12 h 11-krotnie 4-krotnie

zas jednoczesnego podawania 

Jednoczesne stosowanie syldenafilu z rytonawirem jest 

przeciwwskazane 

4.3).

Tadalafil 20, pojedyncza 

dawka

200 co 12 h 124%

Podczas podawania tadalafilu, stosowanego

erekcji, razem z rytonawirem, stosowanym jako lek 

farmakokinetyczne, w

10 mg tadalafilu co 72 
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu
godziny i ie obserw ewentualne nia e

(patrz punkt 4.4).

lub Ulotka dla pacjenta tadalafilu.

Wardenafil 5, pojedyncza 

dawka

600 co 12 h 49-krotnie 13-krotnie

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z rytonawirem jest 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). 

Klorazepat, diazepam, estazolam, 

flurazepam, midazolam podawany 

doustnie i pozajelitowo oraz triazolam

Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

dlatego jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Midazolam jest w 

znacznym stopniu metabolizowany przez izoenzym CYP3A4. 

wykonano badania interakcji produktów leczniczych podczas 

podawania w skojarzeniu produktu Norvir i pochodnych 

podawanym doustnie (patrz punkt 4.3), a podczas stosowania produktu 

podawanego pozajelitowo i innych inh

-4-

intensywnej opieki medycznej (OIOM) lub w podobnych warunkach 

Triazolam 0,125, 

pojedyncza 

dawka

200, 

4 dawki

> 20-krotnie 87%

Podawanie w skojarzeniu z rytonawirem spowoduje prawdopodobnie 

przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Petydyna 50, pojedyncza 

dawka doustna

500 co 

12 h

62% 59%

Metabolit norpetydyny 47% 87%

Stosowanie petydyny i rytonawiru jest przeciwwskazane

-
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

padaczkowe), patrz punkt 4.3. 

Alprazolam 1, pojedyncza 

dawka

200 co 12 h, 

2 dni

2,5-krotny

500 co 12 h, 10 

dni

12% 16%

zahamowaniu. Po stosowaniu rytonawiru przez 10 dni nie 

pierwszych kilku dni podawania alprazolamu w skojarzeniu z 

metabolizmu alprazolamu.

Buspiron

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje CYP3A 

rytonawirem.

Lek nasenny

Zolpidem 5 200, 4 dawki 28% 22%

Bupropion 150 100 co 12 h 22% 21%

150 600 co 12 h 66% 62%

jednoczesnego stosowania bupropionu i wielokrotnych dawek 

rytonawiru. Uwa

izoenzym CYP2B6 in vitro,

podawania rytona

rytonawiru (200

podawania rytonawiru w skojarzeniu.

Steroidy

Propionian flutykazonu, roztwór wodny, 

aerozol donosowy

200 µg 4 razy 100 co 12 h ~350-krotnie ~ 25-krotnie

U pacjentów, którzy otrzymywali rytonawir i wziewnie lub donosowo 
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przeciwretrowirusowymi

Produkt leczniczy podawany w 

skojarzeniu

Dawka 

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu 

(mg)

Dawka 

produktu 

NORVIR 

(mg)

AUC

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

Cmax

produktu 

leczniczego 

podawanego 

w

skojarzeniu

stosowania innych kortykosteroidów 

i tych glikokortykosteroidów, o ile 

stosowanie glikokortykosteroidu, który nie jest substratem dla CYP3A4 

(np. beklometazon). Ponadto, w przypadku odstawienia 

czasu. 

Deksametazon

farmakokinetyczne lub jako lek przeciwretrowirusowy hamuje CYP3A 

eczniczych i 

rytonawirem.

Prednizolon 20 200 co 12 h 28% 9%

rytonawirem

odpowiednio o 37 i 28% po odpowiednio 4 i 14 dniach podawania 

rytonawiru.

1.

2. Sulfametoksazol podawano w skojarzeniu z 

trimetoprimem.

Informowano o

yzopi

.

produktów 

leczniczych.

produktów leczniczych z rytonawirem, stosowanym jako 

, ce Produktu

Leczniczego inhibitora proteazy, podawanego w skojarzeniu.
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2. Inhibitory pompy 

2

zmniejsza

-18%).

4.6

800) stosowano rytonawir; u bardzo niewielkiej liczby (< 300) 

nar

stosowania rytonawiru w leczeniu skojarzonym i nie w dawkach leczniczych, ale w dawkach 

w z grupy PI. Te 

innej, skutecznej i bezpiecznej metody zapobiegania 

pewne 

4.7 maszyn

maszyn.

ie mechaniczne.

4.8

jarzeniu leku z grupy PI. Informacje o 

Rytonawir stosowany jako lek przeciwretrowirusowy

h klinicznych i po 

wprowadzeniu do obrotu

[

podbrzuszu)], zaburzenia neurologiczne (w tym parestezje, lub 

.
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1/100 do < 1/1 000 do < 1/100); 

rzadko ( 1/10 000 do < 1/1 000);

.

do obrotu.

wprowadzeniu do obrotu 

Zmniejszenie lic

zmniejszenie liczby granulocytów 

,

trombocytopenia

Zaburzenia uk

immunologicznego

, w tym pokrzywka i

twarzy

Rzadko Anafilaksja

Zaburzenia metabolizmu i Hipercholesterolemia, hipertriglicerydemia, 

dna moczanowa, lipodystrofia nabyta, 

obwodowe, odwodnienie 

-

jelitowymi)

Cukrzyca

Rzadko Hiperglikemia

, z ,

neuropatia obwodowa

sto B

uwagi, omdlenie, napady drgawek

Zaburzenia oka Nieostre widzenie

Zaburzenia serca

Zaburzenia naczyniowe

hipotonia ortostatyczna

i stóp

Bardzo c

kaszel
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wprowadzeniu do obrotu 

Bóle brzucha (w nadbrzuszu i w 

podbrzuszu) (w tym 

,

wymioty

B

wiatrów, owrzodzenie jamy ustnej, krwotok 

z przewodu pokarmowego, choroba 

reflu trzustki

C

tym )

Zaburzenia skóry i tkanki 

podskórnej

Bardzo c ym wysypka 

rumieniowa i plamkowo-grudkowa)

Rzadko -Johnsona, toksyczne 

- Bardzo c Bóle stawów i pleców

C , rabdomioliza

miopatia -

kreatynowej (CK)

Zaburzenia nerek i dróg 

moczowych

Ostr

piersi

Zaburzenia ogólne i stany w 

miejscu podania

,

zaczerwienienie skóry twarzy lub innych 

Badania diagnostyczne Z

tyroksyny 

fosfatazy alkalicznej



60

z innymi lekami przeciwretrowirusowymi.

-

szyjnej (bawoli kark).

i przemiany 

s reakcja zapalna na 

oportunistyczne. Informowano 

-Basedowa). Czas pojawienia 

jest jednak 

leczenia (patrz punkt 4.4).

zapalenia trzustki (patrz punkt 4.4).

znanymi czynnikami ryzyka, 

leczeniu przeciwretrowirusowemu (CART). 

(patrz punkt 4.4).

podejrzewanych

wymienionego w czniku V.

4.9 Przedawkowanie

1 500

a

rytonawir jest w z

organizmu.
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5.

5.1

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania ogólnego, inhibitory proteazy, kod 

ATC: J05A E03

skojarzeniu inhibitora proteazy na metabolizm rytonawiru. Maksymalne hamowanie metabolizmu 

mg 

Dodatkowe informacje 

inhibitora proteazy, patrz punkt 4.5 oraz Charakterystyka Produktu Leczniczego dla danego leku z 

grupy PI podawanego w skojarzeniu.

Rytonawir stosowany jako lek przeciwretrowirusowy

Rytonawir jest peptydomimetycznym inhibitorem proteaz asparaginowych HIV-1 i HIV-2, aktywnym 

enzymu na prekursor poliproteinowy gag-pol HIV o 

proteazy aspartylowej

farmakokinetyczne

klinicznej (patrz punkt 4.2).

dniu 10 godzin. Maksymalna a a QTcF (górna 

a 5,5 (7,6) w przypadku podawania 

rytonawiru w dawce 400

mg dwa razy 

ia QTcF 60 ms w 

nie obserwowano przypadków bloku serca II° lub III° (patrz punkt 4.4).

W badaniach in vitro wyizolowano 

szczepy HIV-1 oporne na rytonawir.
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proteazy V82A/F/T/S i I84V. Kumulacja innych mutacji w genie proteazy (w tym w pozycjach 20, 33, 

nne leki z 

Kliniczne dane farmakodynamiczne

-

onych HIV-

s -0,79 log10 log10)

-0,01 log10

a, didanozyna i zalcytabina.

HIV-1 (200-500

-0,88 log10

porównaniu do -0,66 log10 w -0,42 log10 w grupie 

kcie 4.1 Wskazania do 

stosowania.

Stosowanie u dzieci

zydowudyna i lamiwudyna).

-1, nie 

450 mg/m
2

pc. co 12 mg/m
2

pc. co 8 mg/kg mc. 

co 12 h. Analiza intent to treat 

poziomu RNA HIV- ce 400 kopii/ml, odpowiednio w 16. i 104. tygodniu. 

-1, nie 

leczonych uprzednio ani

rytonawir w dawce 350 lub 450 mg/m
2

intent to treat

od mg/m
2

pc. obserwowano zmniejszenie poziomu RNA HIV-1 w osoczu 

400 kopii/ml.
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5.2

Nie istnieje produkt rytonawiru do stosowania parenteralnego i dlatego nie ustalono stopnia 

dywano na 

iec okresu dwóch tygodni. Czas 

max

Schemat dawkowania rytonawiru

100 mg raz na 100 mg dwa 
1

200 mg raz na 200 mg dwa 

r

600 mg dwa 

Cmax ( g/ml) 0,84 0,39 0,89 3,4 1,3 4,5 1,3 11,2 3,6

Cmin ( g/ml) 0,08 0,04 0,22 0,16 0,10 0,6 0,2 3,7 2,6

AUC12 lub 24

( g h/ml)

6,6 2,4 6,2 20,0 5,6 21,92 6,48 77,5 31,5

t½ (h) ~5 ~5 ~4 ~8 ~3 do 5

Cl/F (l/h) 17,2 6,6 16,1 10,8 3,1 10,0 3,2 8,8 3,2
1

Dystrybucja

B -40 l po pojedynczej dawce 600 mg. 

-

-100 1-

Rozmieszczenie w tkankach rytonawiru znakowanego 
14

C badano u szczurów, oznac

stopniu do mózgu.

Metabolizm

cytochromu P450, przede wszystkim przez izoenzym CYP3A, a w mniejszym stopniu przez CYP2D6. 

Bad in vitro 

leniania jest izopropylotiazol 

(M-

metabolitu M-
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patrz punkt 4.5.

Wydalanie

Badania z u

-

Szczególne grupy pacjentów. max

u pacjentów w wieku 50 – mg w skojarzeniu z lopinawirem lub 

jednoczesnego podawania innych inhibitorów proteazy, jest podobne do 

Pacjenci z zaburzeniami . Po podaniu dawki wielokrotnej zdrowym ochotnikom 

(500 umiarkowanym zaburzeniem

Nie badano parametrów farmakokinetycznych rytonawiru u 

nerek.

Dzieci. Parametry farmakokinetyczne rytonawiru w stanie stacjonarnym oceniano u dzieci w wieku 

mg/m
2

400 mg/m
2

350 do 

400 mg/m
2

którym podawano 600 mg/m
2

dawki, klirens rytonawiru po podaniu doustnym (Cl/F/m
2

,5 do 1,7 razy szybszy u dzieci 

mg/m
2

pc. dwa razy na d

mg/m
2

dawki, klirens rytonawiru po podaniu doustnym (Cl/F/m
2
) zmniejsza - mediana 

l/h/m
2

l/h/m
2

u dzieci w wieku od 3 do 6 

l/h/m
2

5.3

aktywno

produkt leczniczy 

po zaprzestaniu podawania 

tarczycy. U szczurów zaobserwowano zmiany w nerkach takie, jak zwyrodnienie kanalików 
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swoistej dla gatunku. Ponadto, w badaniach klinicznych, nie zaobserwowano istotnych klinicznie 

(obumieranie zarodków,

zmniejszenie masy 

s, gdy podawano dawki toksyczne dla matek.

,

testów in vitro i in vivo takich, jak test bakteryjnej odwrotnej mutacji Amesa na S. typhimurium i

E. coli, test na komórk

aberracji chromosomalnych na limfocytach ludzkich.

swoiste

dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol, 

butylohydroksytoluen (E321), 

kwas oleinowy, 

polioksyetylenowany olej rycynowy 35. 

S

„specjalny sorbitol” (tzn. mieszanina sorbitolu, 1,4-sorbitanu i mannitolu), 

glicerol, 

lecytyna,

polietylenowy 400 i amonu wodorotlenek.

6.2

Nie dotyczy.

6.3

2 lata

6.4 odczas przechowywania

Do czasu wydania pacjen C - 8 C (w lodówce). Pacjent 

C.
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6.5

Produk

Produkt No

,

o 4 butelki po 84) elastycznych.

6.6 Specjalne produktu leczniczego do 

stosowania

7.

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Ltd

Maidenhead

SL6 4XE

Wielka Brytania

8. NU

EU/1/96/016/003-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 1996

Data ostatniego p 6 sierpnia 2006

10.

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

o tym produkcie e na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Leków http://www.ema.europa.eu


