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lopinavir / ritonavir
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I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Formas Farmacéuticas, Vias de Administracao e
Apresentacoes:

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg: embala-
gens com 120 comprimidos revestidos. — Via oral.
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 100 mg + 25 mg: em-
balagens com 60 comprimidos revestidos. — Via oral.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada comprimido revestido de KALETRA® (lopi-
navir/ritonavir) 200 mg + 50 mg contém:

lopinavir
ritonavir 50 mg
Excipientes: copovidona, laurato de sorbitana, silica
coloidal anidra, fumarato sddico estearilico, hipromelo-
se, didxido de titanio, macrogol, hiprolose, talco, dxido
de ferro amarelo, polissorbato 80.

Cada comprimido revestido de KALETRA® (lopi-
navir/ritonavir) 100 mg + 25 mg contém:

lopinavir
ritonavir 50 mg
Excipientes: copovidona, laurato de sorbitana, silica
coloidal anidra, fumarato sodico estearilico, alcool po-
livinlico, diéxido de titanio, talco, macrogol, 6xido de
ferro amarelo.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) ¢ um medicamento, per-
tencente a classe dos inidibores de protease, que con-
tém lopinavir e ritonavir e, em combinagao com outros
agentes antirretrovirais, é indicado para o tratamento
de infecgao por HIV (Virus da Imunodeficiéncia Huma-
na).

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) nao cura a infecgéo por
HIV. O medicamento tem por objetivo controlar a quan-
tidade de virus e promover a melhora do sistema de
defesa imunoldgica do organismo. KALETRA® (lopina-
vir/ritonavir) reduz a quantidade de HIV no sangue e
aumenta o numero de células de defesa do organismo.
Durante o tratamento podem se desenvolver outras in-
fecgOes, as chamadas oportunistas ou mesmo outras
complicagbes associadas com a AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida).

O mecanismo de acdo do KALETRA® (lopinavir/ritona-
vir) € inibir a multiplicacao do HIV dentro de nossas cé-
lulas, impedindo a acdo da enzima protease. A inibicao
da protease leva a formacgao de um virus imaturo, nao
infeccioso, ou seja, que nao é capaz de entrar em outra
célula para se multiplicar.

O tempo médio estimado para a agdo do medicamento
€ 1 hora apds a primeira dose. No entanto, KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) € um medicamento de uso continuo
e, portanto, assim que atingida a concentracao indi-
cada no organismo, 0 medicamento permanecera em
constante agao.

Estudos clinicos demonstraram que a administragcao
de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg em
pacientes adultos duas vezes ao dia ou uma unica vez
ao dia proporcionam eficacia antiviral semelhante. A
escolha entre o intervalo entre as tomadas deve ser
orientada pelo médico.

A administragcdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
100 mg + 25 mg ou uma Unica vez ao dia nao foi estu-
dada em pacientes pediatricos.

ESTE MEDICAMENTO E INDICADO PARA QUE?

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) é indicado em combi-
nacao com outros medicamentos antirretrovirais para
tratar AIDS/infeccao pelo HIV. A indicagéo € baseada
em andlises dos niveis no plasma de HIV RNA e células
CD,.

QUAIS 0S RISCOS NA UTILIZAGAO DESTE ME-
DICAMENTO?

Contraindicacgoes:

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) é contraindicado, ou
seja, nao deve ser usado em pacientes com hipersen-
sibilidade conhecida ao lopinavir, ritonavir ou a qual-
quer componente presente na formulagao.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) ndo deve ser adminis-
trado em combinacdo a outros medicamentos cujo
mecanismo de eliminacdo seja 0 mesmo que O seu e
cuja alta concentragdo no sangue esteja associada a
reacdes adversas graves.

Os medicamentos que nao devem ser administrados
com KALETRA® (lopinavir/ritonavir) séo os seguintes:
benzodiazepinicos (midazolam, triazolam); derivados
do ergot (ergotamina, diidroergotamina, ergonovina
e metilergonovina); neurolépticos (pimozida); agentes
que atuam na motilidade gastrintestinal (cisaprida);
anti-histaminicos (astemizol, terfenadina), antipsicoti-
cos (blonanserina), produto herbais (erva de Sao Joao
— Hypercurium perforatum), inibidores de HMG-CoA
redutase (lovastatina, sinvastatina), agonistas de longa
duragéo de beta-adrenoceptores (salmeterol), inibido-
res da enzima PDE5 (sildenafila® - somente quando
utilizada para tratamento da hipertensao arterial pul-

monar).
*Ver segao Adverténcias e Precaugdes para uso da sildenafila em pacien-
tes com disfuncéo erétil.

Este medicamento é contraindicado a pacientes
com menos de 6 meses de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes:

Gerais: atualmente nao ha dados demonstrando que
a terapia com KALETRA® (lopinavir/ritonavir) possa re-
duzir o risco de transmisséo do HIV a outras pessoas
pelo contato sexual.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) ndo deve ser utilizado
com certos tipos de medicamentos, pois podem ocor-
rer efeitos colaterais sérios que podem levar a morte.
Pacientes que utilizam anticoncepcionais orais ou ade-
sivos contraceptivos devem tomar medidas adicionais
para evitar gravidez durante o uso com KALETRA® (lo-
pinavir/ritonavir).

Para se prevenir a transmissao do HIV e de outras do-
engas sexualmente transmissiveis (DST), vocé deve
usar corretamente a camisinha nas relagbes sexuais e
apenas agulhas e seringas descartaveis.

Para evitar que o HIV se transmita da mae para o filho,
todas as gestantes devem comegar o pré-natal o mais
cedo possivel e fazer o teste para o HIV.

Diabetes mellitus/hiperglicemia: foi relatado apa-
recimento ou piora de diabetes mellitus que ja existia
e hiperglicemia (excesso de glicose no sangue) em
pacientes infectados por HIV. Alguns pacientes neces-
sitaram iniciar ou ajustar as doses de insulina ou de
medicamentos para controlar a taxa de agucar no san-
gue (hipoglicemiantes orais) para o tratamento destes
efeitos adversos.

Pancreatite: foi observada pancreatite (inflamagao no
pancreas) em pacientes recebendo KALETRA® (lopi-
navir/ritonavir). A elevacao acentuada de triglicérides
(gordura no sangue) é um fator de risco para o de-
senvolvimento de pancreatite. Pacientes com doenca
avancada pelo HIV podem apresentar risco aumenta-
do de elevacao de triglicérides e pancreatite, e pacien-
tes com histdria de pancreatite podem apresentar risco
aumentado de ter pancreatite novamente.

Insuficiéncia hepatica: KALETRA® (lopinavir/ritona-
vir) € transformado, para posterior eliminacao, princi-
palmente pelo figado. Portanto, deve-se ter cuidado
quando este produto é administrado a pacientes com
falha no funcionamento do figado. Deve ser considera-
do um monitoramento frequente de enzimas do figado
nestes pacientes, principalmente nos primeiros meses
de tratamento com KALETRA® (lopinavir/ritonavir).

Resisténcia cruzada: foram observados varios graus
de resisténcia cruzada entre inibidores de protease,
que é classe de medicamentos a qual pertence o
KALETRA® (lopinavir/ritonavir). O efeito do tratamento
com KALETRA® (lopinavir/ritonavir) sobre a eficacia de
outros inibidores de protease administrados conjunta-
mente esta sendo investigado.

Hemofilia: ha relatos de sangramento aumentado,
incluindo hematomas na pele e hemartrose esponta-
neos, em pacientes com hemofilia tipo A e B tratados
com inibidores de protease.

Efeitos no eletrocardiograma: KALETRA® (lopi-
navir/ritonavir) mostrou causar discreta alteracao no
eletrocardiograma em alguns pacientes. KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) deve ser utilizado com cautela em
pacientes com insuficiéncia cardiaca e alteracdes do
ritmo cardiaco.

Redistribuicao de gordura: foi observada redistri-
buigdo ou acumulo de gordura no corpo, incluindo
obesidade, aumento de gordura dorso cervical, ema-
grecimento das extremidades e aumento do peito em
pacientes que receberam medicamento para tratar o
HIV (terapia antirretroviral).

Sindrome da Imuno Reconstituicao: tal sindrome
foi relatada em pacientes infectados por HIV tratados
com terapia antiretroviral com diversos medicamentos,
incluindo KALETRA® (lopinavir/ritonavir). Durante a fase
inicial da terapia antirretroviral combinada, quando o
sistema imunoldgico reage, 0s pacientes podem de-
senvolver uma resposta inflamatéria a infeccoes assin-
tomaticas ou a infecgdes oportunistas latentes (como
infeccdo causada por Mycobacterium avium, citome-
galovirus, pneumonia causada por Pneumocystis jiro-
veci pneumonia, ou tuberculose), podendo necessitar
de avaliagao e tratamentos adicionais.

Elevacao de lipideos: o tratamento com KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) resultou em aumentos da concen-
tracdo de colesterol total e triglicérides (gordura no
sangue). Devem ser realizados testes de colesterol e
triglicérides antes de iniciar a terapia com KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) e periodicamente durante o trata-
mento.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Uso em criancgas: os perfis de seguranca e acao do
medicamento ndo foram estabelecidos para pacientes
com menos de 6 meses de idade. Em pacientes infec-
tados pelo HIV com idades entre 6 meses e 12 anos, o
perfil de reagbes adversas observado durante um es-
tudo clinico foi semelhante ao observado em pacientes
adultos.

Uso em idosos: os estudos clinicos com KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) nao incluiram um numero suficiente
de individuos com mais de 65 anos para determinar
se estes respondem diferentemente ao tratamento
em relacédo a individuos mais jovens. Em geral, deve-
se ter cuidado na administracdo e monitoramento de
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) em pacientes idosos de-
vido a maior frequéncia de fungéo hepatica, renal ou
cardiaca diminuidas e de doengas ou outros tratamen-
tos medicamentosos concomitantes.

Gravidez, fertilidade e reprodugcdo: KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) deve ser usado durante a gravidez
somente quando, na opiniao do médico, os beneficios
potenciais claramente justificarem os possiveis riscos.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacao médica ou do ci-
rurgiao dentista.

Lactantes: por causa do potencial de transmissao do
HIV e possiveis reagdes adversas de KALETRA® (lo-
pinavir/ritonavir), as maes devem ser instruidas a nao
amamentar enquanto estiverem recebendo KALETRA®
(lopinavir/ritonavir). E desconhecido se o lopinavir é ex-
cretado no leite humano.

Interacoes medicamentosas, alimentares e com

testes laboratoriais:
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KALETRA® (lopinavir/ritonavir) € metabolizado (trans-
formado) no figado por uma enzima chamada CYP3A.
Quando outros medicamentos sdo também metaboli-
zados da mesma forma, podem ocorrer efeitos colate-
rais decorrentes do aumento ou diminuicdo dos niveis
do farmaco. Exemplos de medicamentos metaboliza-
dos pela enzima CYP3A: bloqueadores de canal de
célcio derivados da diidropiridina, inibidores da HMG-
CoA redutase, imunossupressores e inibidores da enzi-
ma PDES5 (sildenafila, tadalafila e vardenafila).

Agentes Anti-HIV:

Inibidores Nucleosidicos da Transcriptase Rever-
sa (NRTIs):

Estavudina e lamivudina: nenhuma alteracao na far-
macocinética do lopinavir foi observada quando
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) foi administrado sozinho
ou em combinagao com estavudina ou lamivudina.
Didanosina: é recomendado que a didanosina seja ad-
ministrada com estdbmago vazio, portanto, a didanosi-
na pode ser coadministrada com KALETRA® (lopinavir/
ritonavir) comprimidos revestidos sem alimentos.
Zidovudina e abacavir: KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
apresenta potencial para reduzir as concentragdes
sanguineas de zidovudina e abacavir.

Tenofovir: um estudo mostrou que KALETRA® (lopinavir
e ritonavir) aumenta a concentragéo de tenofovir.
Jodos: aumento dos niveis séricos de CPK no sangue
(exame laboratorial), dor muscular, inflamagdo mus-
cular e raramente rabdomidlise (destruicdo muscular)
foram relatados com inibidores de protease, particular-
mente em combinacdo com NRTIs.

Inibidores Nao Nucleosidicos da Transcriptase
Reversa (NNRTIs):

Nevirapina e efavirenz: a nevirapina pode reduzir os ni-
veis no sangue de lopinavir. Para pacientes que fizeram
uso prévio de inibidores de protease ou com perda sig-
nificante de sensibilidade ao lopinavir, pode ser consi-
derado um aumento de dose do KALETRA® (lopinavir/
ritonavir) quando administrado em combinagéo a nevi-
rapina ou efavirenz.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg nao
deve ser administradoumadnica vez ao dia em combi-
nacao com nevirapina ou efavirenz.

Delavirdina: a delavirdina tem o potencial de aumentar
as concentragdes plasmaticas de lopinavir.

Inibidores da protease:

Amprenavir: espera-se que KALETRA® (lopinavir/rito-
navir) aumente as concentragdes no sangue de ampre-
navir. A administragdo em combinagdo de KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) e amprenavir resulta em redugéo
nas concentracoes de lopinavir no sangue.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg nao
deve ser administrado uma Unica vez ao dia em combi-
nacao com amprenavir.

Fosamprenavir: a  administragcdo  conjunta  de
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) e fosamprenavir diminui
a concentracao de amprenavir e lopinavir.

Indinavir: espera-se que KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
aumente as concentragdes de indinavir. Pode ser ne-
cessario diminuir a dose de indinavir durante a coadmi-
nistragdo com KALETRA® (lopinavir/ritonavir).
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg ad-
ministrado uma Unica vez ao dia ndo foi estudado em
combinag¢do com indinavir.

Nelfinavir: espera-se que KALETRA® (lopinavir/ritona-
vir) aumente as concentragdes de nelfinavir e que esta
combinacéo resulte em uma diminuicao das concen-
tragOes de lopinavir.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg nao
deve ser administrado uma Unica vez ao dia em combi-
nacao com nelfinavir.

Ritonavir: quando KALETRA® (lopinavir/ritonavir) foi co-
administrado a mais 100 mg de ritonavir duas vezes
ao dia, os niveis de lopinavir aumentaram no sangue.
Saquinavir: espera-se que KALETRA® (lopinavir/rito-
navir) aumente as concentragdes de saquinavir. Pode
ser necessaria uma diminuicao da dose de saquinavir
quando administrado em combinacdo a KALETRA®
(lopinavir/ritonavir).

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg nao
deve ser administrado uma Unica vez ao dia em combi-
nagcao com saquinavir.

Tipranavir: um estudo clinico mostrou que a administra-
¢ao em combinacdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir),
ritonavir e tipranavir diminuiu a concentragcédo sangui-
nea de lopinavir. Portanto, a administracao combinada
de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) e tipranavir com me-
nor dose de ritonavir nao é recomendada.

Outros farmacos:

Antiarritmicos: as concentragdes de amiodarona, be-
pridila, lidocaina e quinidina podem ser aumentadas
quando administradas juntamente com KALETRA® (lo-
pinavir/ritonavir). Recomenda-se cuidado.

Digoxina: a coadministracao de ritonavir (300 mg a
cada 12 horas) e digoxina resulta em um aumento sig-
nificativo dos niveis de digoxina.

Agentes anticancerigenos: vincristina e vinblastina
podem ter suas concentracbes aumentadas quando
administrados juntamente com KALETRA® (lopinavir/ri-
tonavir), resultando em aumento dos eventos adversos
associados a estes agentes anticancerigenos.
Anticoagulantes: a concentragdo de varfarina pode
ser afetada quando administrada em combinacao a
KALETRA® (lopinavir/ritonavir). Recomenda-se cuida-
do.

Antidepressivos:

Bupropiona: a administragdo conjunta de KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) e bupropiona diminui a concentra-
¢ao sanguinea da bupropiona.

Trazodona: 0 uso concomitante de ritonavir e trazo-
dona pode aumentar a concentracdo de trazodona.
Efeitos adversos como nauseas, vertigens, hipotensao
e desmaio foram observados. A combinagao deve ser
usada com atencao e uma dose menor de trazodona
pode ser considerada.

Anticonvulsivantes: carbamazepina, fenobarbital e
fenitoina podem reduzir as concentragdes de lopina-
vir. KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg ndo
deve ser administrado uma unica vez ao dia em com-
binagao com fenobarbital, fenitoina ou carbamazepina.
A administragdo combinada de KALETRA® (lopinavir/
ritonavir) e fenitoina pode resultar em diminuicdo mo-
derada nas concentragdes de fenitoina.

Antifingicos: o cetoconazol e o itraconazol podem
apresentar concentragbes plasmaticas aumentadas
pelo KALETRA® (lopinavir/ritonavir).

Voriconazol: a combinagao de KALETRA® (lopinavir/ri-
tonavir) e voriconazol deve ser evitada, a ndo ser que o
risco-beneficio justifique o uso de voriconazol.
Anti-infecciosos: para pacientes com insuficiéncia
renal ou hepatica (falha no rim ou figado), deve ser con-
siderada a reducao na dose de claritromicina.
Antimicobacterianos:

Rifabutina: recomenda-se uma reducao da dose da
rifabutina quando houver indicacao de uso concomi-
tante a KALETRA® (lopinavir/ritonavir). Poderé ser ne-
cessaria posterior redugéo da dose de rifabutina.
Rifampicina: nao deve ser utilizada concomitantemente
a KALETRA® (lopinavir/ritonavir) por causa da grande
redugao que ocorre nas concentragdes de lopinavir. O
uso de rifampicina com KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
pode levar a uma perda da resposta viroldgica e pos-
sivelmente resisténcia ao KALETRA® (lopinavir/ritona-
vir), a classe dos inibidores de protease ou a outros
agentes antirretrovirais coadministrados. Se a coad-
ministragéo for considerada, KALETRA® (lopinavir/rito-
navir) deve ser iniciado com doses padronizadas por
aproximadamente 10 dias antes da adigao da rifampi-
cina. Somente entdo a dose de KALETRA® (lopinavir/
ritonavir) deve ser titulada. A fungao hepatica deve ser
monitorada com atencéao.

Antiparasitario: atovaquona: pode ocorrer diminui-
gao dos niveis terapéuticos da atovaquona podendo
ser requerida doses maiores desta substancia quando
da administragdo concomitante a KALETRA® (lopinavir/
ritonavir).

Corticosteroides: a dexametasona pode reduzir as
concentracoes de lopinavir.

Propionato de fluticasona: o uso concomitante de pro-
pionato de fluticasona e KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
pode aumentar a concentracao de propionato de fluti-
casona e reduzir a concentragéo sanguinea de cortisol.
Usar com atencao.

Atencao especial deve ser dada quando houver admi-
nistragdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) em combi-
nagéo com glicocorticdides inalatérios ou intranasais.
Bloqueadores de canal de calcio: derivados da dii-
dropiridina (felodipina, nifedipina, nicardipina) podem
ter a sua concentragdes aumentadas quando adminis-
trados juntamente a KALETRA® (lopinavir/ritonavir).
Agentes para disfuncao erétil (inibidores da en-
zima PDES5): recomenda-se cautela no uso de sil-
denafila, tadalafila e vardenafila para o tratamento de
disfuncdo erétil em pacientes recebendo KALETRA®
(lopinavir/ritonavir). E esperado que essa associagdo
aumente substancialmente as concentracdes dos
inibidores de PDE5S no sangue, 0 que pode levar ao
aumento de reacOes adversas, como hipotensao (pres-
séo baixa) e erecao persistente.

Sildenafila: a sildenafila, para tratamento da disfungao
erétil, deve ser utilizada com cautela, em doses reduzi-
das de 25 mg a cada 48 horas com monitoracdo mais
intensa dos eventos adversos.

O uso de sildenafila em combinagéo a KALETRA® (lopi-
navir/ritonavir) em casos de hipertenséo arterial pulmo-
nar é contraindicado.

Tadalafila: use tadalafila com atengéo em doses redu-
zidas de no maximo 10 mg a cada 72 horas com o
aumento do monitoramento dos eventos adversos.
Vardenafila: use vardenafila com atencédo em doses re-
duzidas de no maximo 2,5 mg a cada 72 horas com o
aumento do monitoramento dos efeitos adversos.
Produtos fitoterapicos: erva de Sédo Joéo (Hypericum
perforatum) pode reduzir substancialmente a concen-
tragdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir). KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) ndo deve ser usado com produtos
a base da erva de Sao Joao.

Inibidores da HMG-CoA redutase: os inibidores
da HMG-CoA redutase, medicamentos que atuam na
reducao do colesterol, tais como a lovastatina e sin-
vastatina, podem apresentar um aumento acentuado
de suas concentragbes plasmaticas quando adminis-
trados juntamente a KALETRA® (lopinavir/ritonavir).
Considerando que as concentragdes aumentadas de
inibidores da HMG-CoA redutase podem causar alte-
ragbes nos musculos, incluindo a destruigao muscular,
a combinagdo desses medicamentos com KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) é contraindicada. Quando a ad-
ministracéo em conjunto com atorvastatina estiver
indicada, deve-se utilizar a menor dose possivel. As
interagcdes com pravastatina e fluastatina néo sao es-
peradas. Se houver indicagdo de tratamento combina-
do de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) com um inibidor
da HMG-CoA redutase, recomenda-se utilizar pravas-
tatina ou fluvastatina.

Imunossupressores: as concentracoes de ciclos-
porina, tacrolimus e sirolimus (rapamicina) podem au-
mentar quando administradas juntamente a KALETRA®
(lopinavir/ritonavir). Recomenda-se cautela.
Metadona: KALETRA® (lopinavir/ritonavir) apresentou
redugao das concentragdes plasmaticas da metadona,
€ por isso, recomenda-se cautela.

Contraceptivos orais e adesivos: considerando que
os niveis de etinilestradiol podem ser reduzidos, deve-
se utilizar um método contraceptivo alternativo ou adi-
cional quando houver indicagao de uso de KALETRA®
(lopinavir/ritonavir) juntamente a contraceptivos orais e
adesivos a base de estrégeno.

Farmacos redutores de acidez: KALETRA® (lopina-
vir/ritonavir) comprimidos pode ser utilizado em combi-
nacéo com farmacos redutores de acidez (omeprazol e
ranitidina) sem a necessidade de ajuste de dose.

Estudos de interacdes medicamentosas revelaram
que nao ha interagao clinicamente significativa entre
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) e desipramina, omepra-
zol ou ranitidina.

Nao sao esperadas interagdes medicamentosas signi-
ficativas entre KALETRA® (lopinavir/ritonavir) e fluvasta-
tina, dapsona, trimetoprima/sulfametoxazol, azitromici-
na ou fluconazol em pacientes com fun¢des normais
de rim e figado.

Para qualquer interacdo com outros medicamentos
mencionada nesta bula, alteracdes na dose recomen-
dada de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) somente deve-
rao ser efetuadas pelo médico.

Informe ao seu médico ou cirurgidao-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
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seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Atencao: o uso incorreto causa resisténcia do vi-
rus da AIDS e falha no tratamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) comprimidos revestidos
podem ser tomados com ou sem alimentacao.

Os comprimidos revestidos devem ser deglutidos in-
teiros e ndo devem ser mastigados, quebrados ou es-
magados.

Posologia para adultos:

Pacientes sem tratamento antirretroviral prévio (naive):

A dose recomendada de KALETRA® (lopinavir/ritonavir)

comprimidos revestidos é:

e dois comprimidos de 200/50 mg duas vezes ao dia.

ou

e quatro comprimidos de 200/50 mg uma Unica vez ao
dia.

A dose Unica diaria € uma alternativa a terapia con-
vencional de dois comprimidos duas vezes ao dia para
pacientes sem tratamento prévio com antirretrovirais.
Portanto, o médico decidira se vocé deve tomar a dose
recomendada por ele uma vez ao dia ou dividi-la em
duas tomadas didrias.

Pacientes com tratamento antirretroviral prévio:

A dose recomendada de KALETRA® (lopinavir/ritona-
vir) comprimidos revestidos é de dois comprimidos de
200/50 mg duas vezes ao dia.

A posologia unica didria de KALETRA® (lopinavir/rito-
navir) ndo foi estudada em pacientes com tratamento
antirretroviral prévio.

Terapia combinada - efavirenz, nevirapina, am-
prenavir ou nelfinavir:

Um aumento de dose de KALETRA® (lopinavir/ritona-
vir) para 500/125mg duas vezes ao dia (2 comprimidos
de KALETRA 200/50mg + 1 comprimido de KALETRA
100/25mg ou 6,25 mL de solugao oral - duas vezes ao
dia) deve ser considerado quando houver coadminis-
tragcdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) com efavirenz,
nevirapina, amprenavir ou nelfinavir em pacientes com
tratamento antirretroviral prévio, conforme indicacao
médica.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg nao
deve ser administrado uma unica vez ao dia em com-
binacdo com efavirenz, nevirapina, amprenavir ou nel-
finavir.

A administracdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
200 mg + 50 mg uma Unica vez ao dia em combinagéo
com indinavir e saquinavir néo foi estudada.

Posologia para pacientes pediatricos:

Em geral, 91% das criangas entre 6 e 11 anos séo ca-
pazes de deglutir comprimidos pequenos. No entanto,
fica a critério do médico prescritor a escolha pela apre-
sentacdo que mais se adequa ao paciente pediatrico:
solugao oral ou comprimidos.

A administracdo de KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
comprimidos uma unica vez ao dia nao foi estudada
em pacientes pediatricos.

A dose para adultos de KALETRA® (lopinavir/ritonavir)
comprimidos revestidos duas vezes ao dia sem admi-
nistracao combinada com efavirenz, nevirapina ou nel-
finavir pode ser usada em criangcas com 35 kg ou mais,
ou com uma Area de Superficie Corporal (ASC) maior
ou igual a 1,4 m2. Para crian¢as pesando menos que
35 kg ou com ASC entre 0,6 e 1,4 m2 e capazes de en-
golir comprimidos, seguir tabelas abaixo para definicao
da dose a ser administrada. KALETRA® (lopinavir/rito-
navir) solugao oral esta disponivel para criangas com
ASC menor que 0,6 m? e para aquelas incapazes de
engolir comprimidos.

Area de Superficie Corporal
A tabela abaixo apresenta o guia para doses pediatri-

cas de KALI:_FRA(? (lopinavir/ritonavir) 100 mg + 25 mg
baseando-se na Area de Superficie Corporal:

Guia para doses pediatricas
Area de Super- | Numero de comprimidos de
ficie  Corporal | KALETRA® (lopinavir/rito-
(m?3) navir) 100 mg + 25 mg duas
vezes ao dia

>0,6a<0,9 2 comprimidos (200/50 mg)
>09a<14 3 comprimidos (300/75 mq)
>1,4 4 comprimidos (400/100 mg)

A Area de Superficie Corporal (ASC) pode ser calculada
a partir da seguinte equacao:

ASC (m?) =/ (Altura (cm) X Peso (kg) / 3600)

Terapia combinada - efavirenz, nevirapina, nelfi-
navir ou amprenavir:

A tabela a seguir contém um guia de doses de
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 100 mg + 25 mg base-
ado na Area de Superficie Corporal quando utilizado
em combinacao com efavirenz, nevirapina, nelfinavir ou
amprenavir em criangas.

Guia para doses pediatricas com uso junta-
mente com efavirenz, nevirapina, nelfinavir ou
amprenavir

Area de Superfi-
cie Corporal (m?)

Numero de comprimidos de
KALETRA® (lopinavir/rito-
navir) 100 mg + 25 mg duas
vezes ao dia

>0,6a<0,8 2 comprimidos (200/50 mg)

>0,8a<1,2 3 comprimidos (300/75 mg)

>12a<14 4 comprimidos (400/100 mg)

>1,4 5 comprimidos (500/125 mg)
Peso

A tabela abaixo apresenta o guia para doses pediatri-
cas de KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 100 mg + 25 mg
baseando-se no peso do paciente:

Guia para doses pediatricas
Peso (Kg) Numero de comprimidos de
KALETRAP® (lopinavir/rito-
navir) 700 mg + 25 mg duas
vezes ao dia

7a<15Kg Nao é recomendada a adminis-
tragéo de comprimidos. Utilizar
solugao oral

15a<22 Kg 2 comprimidos

>22 a 30 Kg 3 comprimidos

>30a35Kg 3 comprimidos

> 35 Kg 4 comprimidos*

* Como alternativa, dois comprimidos de KALETRA® (lopinavir/ritona-

vir) 200 mg + 50 mg podem ser administrados a estes pacientes.

Terapia concomitante - efavirenz, nevirapina, nel-
finavir ou amprenavir:

A tabela a seguir contém um guia de doses de
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 100 mg + 25 mg basea-
do no peso do paciente quando utilizado em combina-
Gao com efavirenz, nevirapina, nelfinavir ou amprenavir
em criangas.

Guia para doses pediatricas com uso conco-
mitante de efavirenz, nevirapina, nelfinavir ou
amprenavir
Peso (Kg) Numero de comprimidos de

KALETRAP® (lopinavir/ritonavir)
100 mg + 25 mg duas vezes
ao dia

7a<15Kg Nao é recomendada a administra-
¢ao de comprimidos. Utilizar solu-
¢ao oral

15a 20 Kg 2 comprimidos

>20a30Kg |3 comprimidos

>30a45Kg |4 comprimidos®

> 45 Kg 5 comprimidos

* Como alternativa, dois comprimidos de KALETRA® (lopinavir/ritona-

vir) 200 mg + 50 mg podem ser administrados a estes pacientes.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tra-
tamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.

Este medicamento nao pode ser partido ou mas-
tigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE
USAR O MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose de KALETRA® (lo-
pinavir/ritonavir), tome-a t&o logo se lembre. Se estiver
proximo a dose seguinte, espere e tome a dose no ho-
rario previsto. Nao duplique a dose seguinte.

ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR ALGUM
EFEITO INDESEJADO?

Adultos:

O evento adverso mais comum associado ao uso de
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) foi a diarréia, geralmente
de leve a moderada intensidade.

Os eventos adversos de intensidade moderada a gra-
ve, manifestados por = 2% dos pacientes tratados em
terapia de combinagéo, incluindo KALETRA® (lopinavir/
ritonavir), durante estudos clinicos s&o apresentados a
sequir:

Desordens gastrintestinais: aumento abdominal,
dor abdominal, alteracbes nas fezes, diarréia, indiges-
téo, dificuldade de degluticao, flatuléncia, nausea e
vomitos.

Desordens gerais e relacionadas ao local de ad-
ministracao: cansaco/fraqueza, calafrio, febre e dor.
Desordens do sistema nervoso: dor de cabega, in-
sOnia e parestesia.

Desordens vasculares: hipertensao e alteracao vas-
cular.

Desordens nutricionais e metabdlicas: anorexia e
perda de peso.

Desordens de pele e tecido subcutaneo: alteracao
na distribuicao de gordura e exantema (rash cutaneo).
Desordens de musculo esquelético e tecido con-
juntivo: dor muscular.

Desordens psiquiatricas: depresséo e diminuigao da
libido.

Infec¢goes e manifestagoes: bronquite.

Desordens do sistema enddcrino: hipogonadismo
masculino.

Desordens do sistema reprodutivo: auséncia de
menstruacao.

Os eventos adversos de intensidade pelo menos
moderada, manifestados por menos de 2% dos pa-
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cientes tratados em terapia de combinacéo, incluindo
KALETRA® (lopinavir/ritonavir), durante estudos clinicos
530 apresentados a sequir:

Infeccoes e infestacoes: gripe, furunculose, infeccao
estomacal e intestinal, infecgao causada por bactérias,
inflamagao nos ouvidos, inflamacao na garganta, infla-
magao nas glandulas salivares, sinusite e infecges
causadas por virus.

Tumores benignos, malignos e inespecificos: cis-
to, tumores malignos e tumores benignos de pele.
Alteracoes do sangue e sistema linfatico: anemia,
diminuicdo dos glébulos brancos e inflamagdo dos
ganglios (inguas).

Alteracoes do sistema imunolégico: alergia.
Alteracoes do sistema enddcrino: sindrome de
Cushing e hipotireoidismo.

Alteracdes nutricionais e metabdlicas: caréncias
vitaminicas, desidratagao, diabetes, aumento de apeti-
te, acidose lactica, obesidade, ganho de peso.
Alteracdes psiquiatricas: sonhos anormais, agita-
gao, ansiedade, desanimo, confusédo, humor instavel,
nervosismo e pensamentos anormais.

Alteracoes do sistema nervoso: perda de memaria,
dificuldade para caminhar, derrame cerebral, convul-
s3a0, tontura, falta de coordenacéo motora, alteragdes
cerebrais, tremores, paralisia facial, contratura muscu-
lar, dor de cabeca, neuropatia, inflamacao dos nervos,
sonoléncia, tremor e alteragao no paladar .
Alteracoes da visao: dificuldade visual e alteracoes
nos olhos.

Alteracoes do ouvido e labirinto: zumbido e tontura
Alteracoes cardiacas: fibrilagéo atrial, infarto do mio-
cérdio e palpitagao.

Alteracoes vasculares: trombose, queda de pres-
530, inflamagéo das veias e varizes

Alteracoes respiratérias, toracicas e mediastinal:
asma, aumento da tosse, falta de ar, edema de pulméao
e rinite.

Alteracoes do estdmago e intestino: intestino pre-
S0, boca seca, enterite, enterocolite, eructagéo, infla-
macao do esodfago, dificuldade de controlar a evacu-
agao, inflamagéo do estémago, diarréia com sangue,
feridas na boca, inflamagéo no péancreas, inflamagao
com ou sem feridas nas gengivas, estomative e esto-
matite ulcerativa.

Alteracoes do figado e vias biliares: inflamacéo da
vesicula e das vias biliares, coloragao amarela da pele
e olhos, inflamagéo do figado, aumento do tamanho
do figado, depdsito de gordura no figado e “amoleci-
mento” do figado.

Alteracoes de pele e subcutaneo: espinhas, que-
da de cabelo, pele seca, pele aspera, inflamagéo com
descamacao da pele, inchaco do rosto, vermelhidao
na pele, alteragdes nas unhas, coceira, seborréia, des-
coloracao da pele, feridas na pele, estrias e sudorese.
Alteracoes musculares e do tecido conjuntivo: dor
nas articulagdes, artrose, dor lombar, destruicéo dssea,
alteracdes das articulagdes e fraqueza muscular.
Alteracoes dos rins e vias urinarias: pedras nos
rins, inflamagao nos rins e alteragdes urinarias.
Alteracoes do sistema reprodutivo: ejaculacao alte-
rada, aumento das mamas e impoténcia.

Alteracoes em geral e relacionadas ao local de
administracao: dor no térax, dor abaixo do esterno,
interagéo entre medicamentos, mal-estar, fraqueza e
inchaco

Alteracoes laboratoriais: aumento das concentra-
¢Oes do medicamento e intolerancia a glicose.

Pacientes pediatricos:

O perfil de eventos adversos vistos durante o estudo
clinico em pacientes pediatricos foi similar aqueles
apresentados pelos pacientes adultos.

Alteragao de paladar, vomitos e diarréia foram os even-
tos adversos relatados mais frequentemente.

Experiéncia pés-comercializacao:

Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme,
bradiarritmia e hepatite foram relatados apds a comer-
cializacao de KALETRA® (lopinavir/ritonavir).

Informe ao profissional de satide o aparecimento
de reacoes indesejaveis.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR GRANDE
QUANTIDADE DO MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

A experiéncia em casos de superdosagem de
KALETRA® (lopinavir/ritonavir) é limitada.

Em caso de superdosagem, cuidados médicos sao
primordiais. O tratamento envolve medidas médicas de
suporte, como monitoramento dos sinais vitais (pulso,
pressao, respiracao) e observacao do paciente.

Nao ha antidoto especifico para estes casos.

Se indicado, pode ser recomendada lavagem gastrica
ou indugéo de vomitos.

COMO DEVO GUARDAR E POR QUANTO TEMPO
POSSO USAR O MEDICAMENTO?

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) deve ser armazenado
em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e
30°C).

Prazo de validade:

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 200 mg + 50 mg: se ar-
mazenado nas condi¢cdes recomendadas, o medica-
mento se mantera proprio para consumo pelo prazo
de validade de 36 meses, a partir da data de fabricagéo
impressa na embalagem externa.

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) 100 mg + 25 mg: se ar-
mazenado nas condi¢cdes recomendadas, o medica-
mento se mantera proprio para consumo pelo prazo
de validade de 24 meses, a partir da data de fabricagéo
impressa na embalagem externa.

Nao use o medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Caso ocorrer alguma mudanca no aspecto do
medicamento, consulte o médico ou farmacéu-
tico.

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.

MS n® 1.0553.0242

Farm. Responsavel: Fabio Bussinger da Silva
CRF-RJ 9277

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) comprimidos re-
vestidos 100 + 25 mg:

Fabricado por:
Abbott GmbH & Co. KG
Ludwigshafen — Alemanha

Embalado por:
Aesica Queenborough Limited
Queenborough — Reino Unido

Importado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 2400 — Rio de Janeiro, RJ
CNPJ: 56.998.701/0012-79

INDUSTRIA BRASILEIRA

KALETRA® (lopinavir/ritonavir) comprimidos re-
vestidos 200 + 50 mg:

Fabricado por:
Abbott GmbH & Co. KG
Ludwigshafen — Alemanha

Importado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 2400 — Rio de Janeiro, RJ
CNPJ: 56.998.701/0012-79

INDUSTRIA BRASILEIRA

ABBOTT CENTER
Central Interativa

0800 7031050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.

N° de lote, data de fabricagéo e validade: vide rétulo
e cartucho.
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