
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كالترا 200 ملغ/50 ملغ: يحتوي كل قرص على المواد الفعالة التالية:
لوپيناڤري )lopinavir( 200 ملغ

ريتوناڤري )ritonavir( 50 ملغ
كالترا 100 ملغ/25 ملغ: يحتوي كل قرص على المواد الفعالة التالية:

لوپيناڤري )lopinavir( 100 ملغ
ريتوناڤري )ritonavir( 25 ملغ

كالترا محلول: يحتوي كل ملل على المواد الفعالة التالية:
لوپيناڤري )lopinavir( 80 ملغ
ريتوناڤري )ritonavir( 20 ملغ

المواد غير الفعّالة: أنظر الفقرة 6 من النشرة.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء مخصص للكبار والأطفال ما فوق عمر 6 أشهر.
ما هي المعلومات الأكثر أهمية التي يتوجب عليّ معرفتها عن كالترا؟

كالترا قد يسبب ظهور أعراض جانبية خطيرة، تشمل:
تفاعلات مع أدوية أخرى. من المهم معرفة أي من الأدوية ممنوع تناولها سوية مع كالترا. لمعلومات  	●

إضافية، أنظر فقرة 2.1 »لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالجَ بنفس الوقت بـ«.
قد تظهر أعراضاً جانبية لدى الرضع الذين يستعملون كالترا محلول. يحتوي كالترا محلول على الكحول  	●
)إيثانول( وپروپيلين چليكول. توجه حالاً إلى الطبيب إذا بدا لدى طفلك ميل أكثر مما ينبغي للنوم/كان ناعساً 

أكثر مما ينبغي أو إذا طرأت تغيرات على التنفس لديه.
الوفاة. إن  يكون خطيراً ويسبب  قد  البنكرياس، الذي  في  إلتهاب  إلى  كالترا  يؤدي  البنكرياس. قد  إلتهاب  	●
الأشخاص الذين يعانون من إرتفاع في شحوم معينة في الدم )الشحوم الثلاثية( معرضون لخطورة أن يتطور 
لديهم إلتهاب في البنكرياس. إذا وجد لديك مرض HIV-1 متقدم، فمن الجائز أن تكون معرضاً لخطورة زائدة 
لإرتفاع الشحوم الثلاثية في الدم ولإلتهاب البنكرياس. إذا عانيت في الماضي من إلتهاب في البنكرياس، فقد 
يزداد الإحتمال لديك للإصابة بإلتهاب البنكرياس ثانية خلال فترة العلاج بـ كالترا. إحك لطبيبك فيما إذا لديك 

علامات أو أعراض لإلتهاب البنكرياس بما في ذلك:
غثيان 	●

تقيؤات 	●
ألم في منطقة المعدة )ألم في البطن( 	●

الكبد. مشاكل في الكبد، بما في ذلك الوفاة، قد تحدث لدى المتعالجين الذين يستعملون كالترا.  مشاكل في  	●
يجري طبيبك فحوص دم قبل وخلال فترة العلاج بـ كالترا من أجل فحص وظائف كبدك. إذا وجد لديك إلتهاب 
الكبد B أو إلتهاب الكبد C، أو مشاكل أخرى في الكبد، فأنت قد تكون معرضاً لخطورة أكبر لأن تتطور لديك 
الطبيب حالاً إذا  إبلاغ  كالترا. يجب  إستعمال  فترة  الكبد، خلال  في  الحالية  للمشاكل  تفاقم  أو  مشاكل جديدة 

وجدت لديك إحدى العلامات والأعراض التالية للمشاكل في الكبد بما في ذلك:
فقدان الشهية للطعام 	ο

إصفرار الجلد وإصفرار بياض العينين )يرقان( 	ο
بول داكن 	ο

براز فاتح اللون 	ο
حكة في الجلد 	ο

ألم في منطقة المعدة )ألم في البطن( 	ο
الكهربائي  التخطيط  قد تظهر في فحص  التغيرات  لقلبك. هذه  الكهربائي  والنشاط  القلب  بنظم  تغيرات  	●
للقلب )electrocardiogram( ويمكن أن تؤدي لحدوث مشاكل خطيرة في القلب. خطورة المعاناة من هذه 

المشاكل قد تكون أكبر إذا:
عانيت في الماضي من عدم انتظام نظم القلب أو من أمراض معينة في القلب. 	ο
كنت تتناول أدوية أخرى التي قد تؤثر على نظم قلبك، أثناء علاجك بـ كالترا. 	ο

بلغ طبيبك في الحال إذا كنت تعاني من الأعراض التالية:
دوار 	●

الشعور بإغماء 	●
إغماء 	●

الشعور بضربات قلب غير منتظمة 	●
لمعلومات إضافية عن الأعراض الجانبية الخطيرة، أنظر فقرة »الأعراض الجانبية«.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الكبار والأطفال من أعمار  الرجعية، لمعالجة  كالترا مخصص بمشاركة مستحضرات أخرى مضادة للڤريوسات 

.HIV-1 6 أشهر وما فوق والحاملين لڤريوس
.)AIDS هو الڤريوس المُسبب للإيدز )متلازمة فشل المناعة المكتسبة ـ HIV

الفصيلة العلاجية: لوپيناڤري، ريتوناڤري ـ من مثبطات الإنزيم HIV پروتيآز.
2( قبل إستعمال الدواء

2.1 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر  	●

الفقرة 6 من النشرة(.
لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ: 	

ألفوزوسين )alfuzosin( ـ لمعالجة الأعراض المتعلقة بتضخم الپروستات الحميد لدى الرجال 	●
أپالوتاميد )apalutamide( ـ دواء لعلاج السرطان 	●

سيساپريد )cisapride( ـ للتخفيف من بعض مشاكل المعدة 	●
كولشيسين )colchicine( ـ لمعالجة داء النقرس، لدى مرضى يعانون من مشاكل في الكلى أو الكبد  	●

درونيدارون )dronedarone( ـ لمعالجة الرجفان الأذيني بعد إعادة نظم القلب السليم 	●
C ـ لمعالجة إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع )elbasvir/grazoprevir( إلباسڤير/چرازوپريڤير 	●

الأدوية الحاوية على الإروچت )ergot( ـ لعلاج الصداع، بما في ذلك:  	●
)ergotamine tartrate( إروچتامين تارترات 	ο

)dihydroergotamine mesylate( ديهيدرو إروچتامين ميسيلات 	ο
)methylergonovine( ميتيل إروچنوڤني 	ο

لوڤاستاتين )lovastatin( ـ لتخفيض الكولسترول بالدم 	●
ميدازولام الذي يتم تناوله عن طريق الفم )midazolam( ـ للنوم و/أو للتهدئة 	●

لوراسيدون )lurasidone( ـ لعلاج مرض الفصام 	●
●	 پوميزيد )pimozide( ـ لمعالجة مرض الفصام

رانولازين )ranolazine( ـ لمعالجة الذبحة الصدرية المزمنة 	●
ريفامپيسين )rifampicin( ـ لعلاج مرض السل 	●

ريفامپين )rifampin( ـ مضاد للبكتيريا 	●
سيلدينافيل )sildenafil( ـ عندما يعطى كعلاج لإرتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي  	●

ميس	ڤاستاتين )simvastatin( ـ لتخفيض الكولسترول بالدم ●
لوميتاپيد )lomitapide( ـ لخفض الكولسترول في الدم 	●

 (Hypericum perforatum, St. John’s wort) المركبات الحاوية على هيپيريكوم پرفوراتوم 	●
تريازولام )triazolam( ـ لمعالجة إضطرابات النوم و/أو لتهدئة القلق 	●

قد تحدث مشاكل خطيرة في حال تناولت أنت أو طفلك إحدى الأدوية المذكورة أعلاه مع كالترا.
2.2 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل الإستعمال وخلال فترة العلاج بالدواء كالترا، بلغ الطبيب إذا: 	
QT لديك مشاكل في القلب أياً كانت، بما في ذلك مشكلة تسمى إطالة خلقية لمقطع 	●

لديك أو كانت لديك في الماضي مشاكل في البنكرياس 	●
C أو B لديك مشاكل في الكبد بما في ذلك إلتهاب الكبد الڤريوسي من نوع 	●

لديك داء السكري 	●
لديك إرتفاع في مستوى الكولسترول في الدم 	●

لديك مرض الناعور. من شأن كالترا أن يؤدي إلى زيادة الأنزفة 	●
لديك نسبة منخفضة من الپوتاسيوم في الدم 	●

كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. أنظري المعلومات في الفقرة 2.5 "الحمل الإرضاع والخصوبة" 	●
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. أنظري المعلومات في الفقرة 2.5 "الحمل الإرضاع والخصوبة" 	●

2.3 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
بدون وصفة طبية وإضافات  أدوية  ذلك  بما في  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  أو  تتناول   إذا كنت 

غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. هناك تداخل دوائي بين كالترا والعديد من الأدوية. 
إحتفظ بقائمة لكافة الأدوية الخاصة بك لتستطيع أن تريها للطبيب وللصيدلي. 	●

يمكن أن تطلب من طبيبك أو من الصيدلي قائمة الأدوية التي تتداخل مع كالترا. 	●
بك. بإمكان طبيبك أن يبلغك فيما إذا  الخاص  الطبيب  أو  الصيدلي  إعلام  دواء جديد دون  بتناول  تبدأ  لا  	●
كان تناول كالترا مع الأدوية الأخرى آمناً. من الجائز أن يضطر طبيبك لتغيير المقادير الدوائية للأدوية الأخرى 

أثناء تناولك لـ كالترا. 
 ،)carbamazepine( لا يجوز تناول كالترا بمقدار دوائي ذو مرة واحدة في اليوم، إذا كنت تتناول أيضاً كاربامازيپين
 ،)nevirapine( نيڤيراپين ،)efavirenz( إيفاڤيرنز ،)phenytoin( فينيتوئين ،)phenobarbital( فينوباربيتال

.)nelfinavir( أو نيلفيناڤير
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

HIV أدوية لعلاج 	●
 ethinyl( مثلاً: إتينيل إستراديول )أدوية لمنع الحمل على أساس الإستروجين )أقراص ولصقات منع الحمل 	●
estradiol(. قد يقلل كالترا من نجاعة أقراص منع الحمل القائمة على أساس الإستروجين. خلال فترة العلاج بـ 
كالترا، يجب إستعمال نوع آخر أو نوع إضافي من وسائل منع الحمل. إستشيري طبيبك بالنسبة لأنواع وسائل 
الإرضاع  الفقرة 2.5 »الحمل  كالترا )أنظري  أثناء تناول  الحمل  لمنع  إستعمالها  يمكنك  التي  الحمل  منع 

والخصوبة«(
دواء للتهدئة/للنوم: ميدازولام )midazolam( ليس بالإعطاء الفموي، ميدازولام الذي يتم تناوله عن طريق  	●

الفم )midazolam( ـ )أنظر الفقرة 2.1: " لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
دواء للعلاج لدى الرجال لأعراض تتعلق بتضخم الپروستات الحميد ـ ألفوزوسين )alfuzosin( ـ )أنظر الفقرة  	●

2.1: "لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
إستعمال  يجوز  الفقرة 2.1: "لا  المزمنة ـ رانولازين )ranolazine( ـ )أنظر  الصدرية  الذبحة  دواء لعلاج  	●

كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
الفقرة  السليم ـ درونيدارون )dronedarone( ـ )أنظر  القلب  إعادة نظم  الأذيني بعد  الرجفان  دواء لعلاج  	●

2.1: "لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
أدوية لعلاج السرطان: أپالوتاميد )apalutamide( ـ )أنظر الفقرة 2.1 "لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت  	●
بـ"(، أبيماسيكليب )abemaciclib(، إنكورافينيب )encorafenib(، إيڤوسيدينيب  الوقت  بنفس  تتعالج 
)ivosidenib(، ڤينبلاستين )vinblastine(، ڤينكريستين )vincristine(، نيلوتينيب )nilotinib(، داساتينيب 

)neratinib( نيراتينيب ،)ibrutinib( إيبروتينيب ،)venetoclax( ڤينيتوكلاكس ،)dasatinib(
 ،)lidocaine( ليدوكائين ،)bepridil( بيپريديل ،)amiodarone( القلب: أميودارون نظم  لتنظيم  أدوية  	●

)quinidine( كينيدين
الكولسترول: أتورڤاستاتين )atorvastatin(، روسوڤاستاتين )rosuvastatin(. كذلك،  لتخفيض  أدوية  	●
سيمڤاستاتين )simvastatin(، لوڤاستاتين )lovastatin(، لوميتاپيد )lomitapide( ـ )أنظر الفقرة 2.1 ـ 

"لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج في نفس الوقت بـ"( 
)atovaquone( دواء لعلاج الطفيليات: أتوڤاكون 	●

أدوية لعلاج العجز الجنسي: أڤانافيل )avanafil(، تادالافيل )tadalafil( أو ڤاردينافيل )vardenafil(. كذلك،  	●
 )sildenafil( سيلدينافيل

)bedaquiline( أدوية مضادة للسل: بيداكويلين 	●
glecaprevir/(چليكاپريڤير/پيبرينتاسڤير:C أدوية مضادة للڤيروسات لعلاج إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع 	●
pibrentasvir(، بوسيپريڤير )boceprevir(، سيميپريڤير )simeprevir(، أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/
ريتوناڤير وداسابوڤير )ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir(، سوفوسبوڤير/ڤيلپاتاسڤير/

)sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir( ڤوكسيلاپريڤير
پيرفوراتوم )Hypericum perforatum, St. John’s wort( ـ )أنظر  هيپيريكوم  على  تحتوي  مركبات  	●

الفقرة 2.1: "لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
 ،)ergotamine tartrate( تارترات إرچوت )ergot(: إرچوتامين  على  تحتوي  التي  الصداع  لعلاج  أدوية  	●
 )methylergonovine( ميتيل إرچونوڤين ،)dihydroergotamine mesylate( ديهيدروإرچوتامين ميسيلات

ـ )أنظر الفقرة 2.1: "لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
أدوية للتخفيف من مشاكل معينة في المعدة: سيساپريد )cisapride( ـ )أنظر الفقرة 2.1: "لا يجوز إستعمال  	●

كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(
)elagolix( دواء لعلاج الألم الناجم عن إنتباذ بطاني رحمي: إلاچوليكس 	●

مثبطات پروتيآز: تيپراناڤير )tipranavir(، ساكويناڤير )saquinavir(، إنديناڤير )indinavir(، فوسامپريناڤير  	●
)fosamprenavir(

سيكليزونيد   ،)budesonide ( بوديسونيد   ،)betamethasone ( بيتاميتازون  ستيروئيدات:  	●
)ciclesonide(، ديكساميتازون )dexamethasone(، فلوتيكازون )fluticasone(، ميتيل پريدنيزولون 
)methylprednisolone(، موميتازون )mometasone(، پريدنيزون )prednisone(، تريامسينولون 

)triamcinolone(
للصرع: كاربامازيپين )carbamazepine(، لاموتريجين )lamotrigine(، فينوباربيتال  مضادة  أدوية  	●

)valproate( ڤلاپروات ،)phenytoin( فينيتوئين ،)phenobarbital(
حيوية: كلاريتروميسين )clarithromycin(، ميترونيدازول )metronidazole(، ريفابوتين  مضادات  	●
يجوز  الفقرة 2.1: "لا  )rifabutin(. كذلك، ريفامپيسين )rifampicin(، ريفامپين )rifampin( ـ  )أنظر 

إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج في نفس الوقت بـ"(
علاج النقرس: كولشيسين )colchicine( ـ )أنظر الفقرة 2.1: »لا يجوز إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج في  	●

نفس الوقت بـ«(
)disulfiram( ديسولفيرام 	●

)nifedipine( نيفيديپين ،)nicardipine( نيكارديپين ،)felodipine( حاجبات قنوات الكالسيوم: فيلوديپين 	●
الفطريات: إيتراكونازول )itraconazole(، كيتوكونازول )ketoconazole(، ڤوريكونازول  لعلاج  أدوية  	●

)isavuconazonium( إيساڤوكونازونيوم ،)voriconazole(
)fentanyl( فينتانيل ،)methadone( مسكنات الآلام المخدرة: ميتادون 	●

أدوية لعلاج مرض الفصام: پيموزيد )pimozide(، لوراسيدون )lurasidone( ـ )أنظر الفقرة 2.1: "لا يجوز  	●
إستعمال كالترا إذا كنت تتعالج بنفس الوقت بـ"(

)quetiapine( دواء مضاد للذهان: كويتياپين 	●
)triazolam( دواء لعلاج إضطرابات النوم و/أو للتهدئة في حالات القلق: تريازولام 	●

)warfarin( وارفارين ،)rivaroxaban( مضادات التخثر: ريڤاروكسابان 	●
)salmeterol( أدوية لعلاج الربو: سالميتيرول 	●

 ،)tacrolimus( تاكروليموس ،)cyclosporin( المناعي: سيكلوسپورين الجهاز  على  تؤثر  التي  أدوية  	●
)sirolimus [rapamycin]( سيروليموس

دواء لعلاج إنخفاض نسب الصفيحات الدموية الناجم عن مرض مزمن مناعي ذاتي )قلة الصفيحات الدموية  	●
)fostamatinib( فوستاماتينيب :)المناعي المزمن

)bupropion( بوپروپيون ،)trazodone( مضادات الإكتئاب: ترازودون 	●
أدوية تستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي: بوسنتان )bosentan(، تادالافيل )tadalafil( أو  	●
ڤاردينافيل )vardenafil(. كذلك، سيلدينافيل )sildenafil( ـ )أنظر الفقرة 2.1: »لا يجوز إستعمال كالترا 

إذا كنت تتعالج في نفس الوقت بـ«(
2.4 إستعمال الدواء والطعام

كالترا أقراص: بالإمكان تناول كالترا أقراص بدون علاقة لوجبات الطعام. 	●
كالترا محلول: يجب تناول كالترا محلول مع الطعام لزيادة الإمتصاص. 	●

2.5 الحمل الإرضاع والخصوبة
بلغي الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. لا يعرف فيما إذا كان كالترا يلحق الضرر بجنينك. 	●

يحتوي كالترا محلول على الكحول )إيثانول( وپروپيلين چليكول. لا يوصى بإستعمال كالترا محلول خلال  	-
أصبحت حامل  إذا  لطبيبك  الحمل. إحكي  فترة  للكحول خلال  آمنة  تعرض  عتبة  توجد  لا  لأنه  الحمل  فترة 

خلال فترة إستعمال كالترا.
قد يقلل كالترا من نجاعة وسائل منع الحمل الهورمونية. يتوجب على النساء اللواتي من شأنهن أن يصبحن  	-

حوامل إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة أخرى أو إضافية خلال فترة العلاج بـ كالترا.
بلغي الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. لا يجوز الإرضاع إذا كنت تتناولين كالترا. 	●

لا يوصى بالإرضاع إذا كنت حاملة لـ HIV-1 وذلك لأن هناك خطورة نقل ڤريوس HIV-1 لرضيعك.  	-
تحدثي مع طبيبك حول الطريقة الأفضل لإطعام رضيعك. 	-

2.6 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء كالترا محلول
كل 1 ملل من الدواء يحتوي على:

بالفروكتوز، 152.7 ملغ  الغني  الذرة  إيثانول )كحول v/v %42.4(، 168.6 ملغ شراب  356.3 ملغ 
 .K 15.3(، 10.2 ملغ زيت خروع، 4.1 ملغ أسيسولفام% w/v( پروپيلين چليكول

محتوى الإيثانول )الكحول( الإجمالي في القنينة: 25.44 ملل.
لقائمة المركبات غير الفعالة الكاملة إقرأ بتمعن الفقرة 6. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب إستعمال كالترا كل يوم بالضبط حسب تعليمات الطبيب. 	●
إبق تحت متابعة ومراقبة طبيبك خلال فترة العلاج بـ كالترا. 	●

من المهم تحديد جدول الجرعة الدوائية والتقيد به كل يوم. 	●
لا تغير أو تتوقف عن العلاج بدون إستشارة الطبيب المعالج أولاً. 	●

كالترا أقراص: يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل. لا يجوز المضغ، الكسر أو السحق.  	●
كالترا محلول: يجب الحرص على قياس الجرعة الدوائية بواسطة المحقنة المرفقة. 	●

 :)didanosine( إذا كنت تتناول كالترا وديدانوزين 	●
بالإمكان تناول ديدانوزين سوية مع كالترا أقراص، من دون طعام 	-

تناول ديدانوزين ساعة قبل أو ساعتين بعد تناول كالترا محلول 	-
إذا كنت في فترة الحمل: 	●

لا يجوز تناول كالترا أقراص بجرعة دوائية قدرها مرة واحدة في اليوم خلال فترة الحمل. 	-
إمتنعي عن إستعمال كالترا محلول خلال فترة الحمل.  	-

إذا وُصف لطفلك كالترا: 	●
كالترا  اليومي من  الدوائي  إعطاء المقدار  يجوز  لا  الأطفال  يتغيرّ. لدى  إذا كان وزن طفلك  الطبيب  بلغ  	-
دفعة واحدة، بل بمقادير دوائية مقسمة بحسب تعليمات الطبيب. عندما تعطي كالترا لطفلك، فيجب الإعطاء 

كما حُدد من قبل الطبيب بالضبط.

 كالترا 
200 ملغ/50 

ملغ أقراص

 كالترا 
100 ملغ/25 

ملغ أقراص

كالترا محلول

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 קלטרה
200 מ״ג/50 
מ״ג טבליות

 קלטרה
100 מ״ג/25 
מ״ג טבליות

קלטרה תמיסה

קלטרה 200 מ״ג/50 מ״ג: כל טבליה מכילה את החומרים הפעילים הבאים:
לופינביר )lopinavir( 200 מ״ג

ריטונביר )ritonavir( 50 מ״ג
קלטרה 100 מ״ג/25 מ״ג: כל טבליה מכילה את החומרים הפעילים הבאים:

לופינביר )lopinavir( 100 מ״ג
ריטונביר )ritonavir( 25 מ״ג

קלטרה תמיסה: כל מ״ל מכיל את החומרים הפעילים הבאים:
לופינביר )lopinavir( 80 מ״ג
ריטונביר )ritonavir( 20 מ״ג

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 בעלון.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 

על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
התרופה מיועדת למבוגרים ולילדים מעל גיל 6 חודשים.

מהו המידע החשוב ביותר שעלי לדעת לגבי קלטרה?
קלטרה עלולה לגרום להופעת תופעות לוואי חמורות, כולל:

תגובות עם תרופות אחרות. חשוב לדעת אילו תרופות אסור לקחת ביחד עם  	●
קלטרה. למידע נוסף, ראה סעיף 2.1 ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית 

עם״.
בתינוקות הנוטלים קלטרה תמיסה עלולות להופיע תופעות לוואי. קלטרה תמיסה  	●
מכילה אלכוהול )אתנול( ופרופילן גליקול. פנה מיד לרופא אם תינוקך נראה ישנוני/ 

רדום מדי או שחלו שינויים בנשימתו.
דלקת של הלבלב. קלטרה עלולה לגרום לדלקת בלבלב, העשויה להיות חמורה  	●
ולגרום למוות. אנשים שלהם רמות גבוהות של שומנים מסוימים בדם )טריגליצרידים( 
נמצאים בסיכון לפתח דלקת של הלבלב. אם יש לך מחלת HIV-1 מתקדמת, ייתכן 
ואתה נמצא בסיכון מוגבר לרמות טריגליצרידים גבוהות בדם ולדלקת בלבלב. אם 
בעבר סבלת מדלקת בלבלב, יש לך סיכוי גבוה יותר לחלות בדלקת הלבלב שנית 
במהלך הטיפול בקלטרה. ספר לרופא שלך באם יש לך סימנים או סימפטומים של 

דלקת הלבלב כולל:
בחילות 	●
הקאות 	●

כאב באזור הקיבה )כאב בטן( 	●
בעיות בכבד. בעיות בכבד, כולל מוות, עלולות לקרות במטופלים הנוטלים קלטרה.  	●
הרופא שלך יבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול בקלטרה על מנת לבדוק את 
תפקודי הכבד שלך. אם יש לך הפטיטיס B או הפטיטיס C, או בעיות כבד אחרות, 
אתה עלול להיות בסיכון מוגבר לפיתוח בעיות חדשות או החמרה של הבעיות 
הקיימות בכבד, במהלך נטילת קלטרה. יש לספר לרופא מיד אם יש לך אחד מהסימנים 

והסימפטומים הבאים של בעיות בכבד כולל:
אובדן תיאבון 	ο

הצהבת העור והלבן של העיניים )צהבת( 	ο
שתן כהה 	ο

צואה בהירה 	ο
גירוד בעור 	ο

כאב באזור הקיבה )כאב בטן( 	ο
שינויים בקצב הלב והפעילות החשמלית של הלב שלך. שינויים אלו עלולים  	●
להופיע בבדיקת א.ק.ג )אלקטרוקרדיוגרם( ויכולים להוביל לבעיות חמורות בלב. 

הסיכון לסבול מבעיות אלו עלול להיות גבוה יותר אם:
סבלת בעבר מקצב לב לא סדיר או ממחלות לב מסוימות. 	ο

אתה נוטל תרופות אחרות אשר עלולות להשפיע על קצב הלב שלך, בזמן שאתה  	ο
מטופל בקלטרה.

ספר לרופא שלך מיד אם אתה סובל מהתופעות הבאות:
סחרחורת 	●

תחושת עילפון 	●
התעלפות 	●

תחושה של דפיקות לב לא סדירות 	●
ראה סעיף ״תופעות לוואי״ למידע נוסף על תופעות לוואי חמורות.

למה מיועדת התרופה? 	.1
קלטרה מיועדת בשילוב עם תכשירים אנטי-רטרוויראליים אחרים, לטיפול במבוגרים 

.HIV-1 -וילדים בני 6 חודשים ומעלה אשר הינם נשאים של נגיף ה
.)AIDS - הינו הווירוס אשר גורם לאיידס )תסמונת כשל חיסוני נרכש HIV

קבוצה תרפויטית: לופינביר, ריטונביר - מעכבי האנזים HIV פרוטאז.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם: 	2.1
אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  	●

מכילה התרופה )ראה סעיף 6 בעלון(.
אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם: 	

אלפוזוסין )alfuzosin( - לטיפול בגברים בתסמינים הקשורים להגדלה שפירה  	●
של הערמונית

אפאלוטאמיד )apalutamide( - תרופה לטיפול בסרטן 	●
ציסאפריד )cisapride( - להקלה על בעיות מסוימות בקיבה 	●

קולכיצין )colchicine( - לטיפול בשיגדון, בחולים עם בעיות בכליות או בכבד 	●
דרונדרון )dronedarone( - לטיפול בפרפור פרוזדורים לאחר השבת קצב לב תקין 	●
אלבאסוויר/גראזופרוויר )elbasvir/grazoprevir) - לטיפול בדלקת כבד נגיפית  	●

C מסוג
תרופות המכילות ארגוט )ergot( - לטיפול בכאבי ראש, כולל: 	●

)ergotamine tartrate( ארגוטאמין טארטראט 	ο
)dihydroergotamine mesylate( דיהידרוארגוטאמין מסילאט 	ο

)methylergonovine( מתילארגונובין 	ο
לובסטאטין )lovastatin( - להורדת הכולסטרול בדם 	●

מידאזולם הנלקח דרך הפה )midazolam( - לשינה ו/או הרגעה 	●
לוראסידון )lurasidone( - לטיפול בסכיזופרניה 	●

פימוזיד )pimozide( - לטיפול בסכיזופרניה 	●
רנולזין )ranolazine( - לטיפול בתעוקת לב כרונית 	●

ריפאמפיצין )rifampicin( - לטיפול בשחפת 	●
ריפאמפין )rifampin) - אנטיבקטריאלי 	●

סילדנאפיל )sildenafil) - כאשר ניתן כטיפול ביתר לחץ דם בעורק הריאה 	●
סימבסטאטין )simvastatin( - להורדת הכולסטרול בדם 	●

לומיטאפיד )lomitapide( - להורדת הכולסטרול בדם 	●
 (Hypericum perforatum, St. John’s תרכובות המכילות היפריקום פרפורטום 	●

wort)
טריאזולאם )triazolam( - לטיפול בהפרעות שינה ו/או להרגיע חרדה 	●

בעיות חמורות עלולות להתרחש באם אתה או ילדך נוטלים אחת מהתרופות המוזכרות 
מעלה עם קלטרה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 	2.2

לפני השימוש ובמהלך הטיפול בתרופה קלטרה, ספר לרופא אם: 	
QT יש לך בעיות לב כלשהן, כולל בעיה הנקראת הארכה מולדת של מקטע 	●

יש לך או היו לך בעבר בעיות בלבלב 	●
C או B יש לך בעיות בכבד כולל דלקת כבד נגיפית מסוג 	●

יש לך סוכרת 	●
יש לך רמת כולסטרול גבוהה בדם 	●

יש לך המופיליה. קלטרה עשויה לגרום לעליה בדימומים 	●
יש לך רמת אשלגן )Potassium( נמוכה בדם 	●

את בהיריון או מתכננת היריון. ראי מידע בסעיף 2.5 ״היריון הנקה ופוריות״ 	●
את מניקה או מתכננת להניק. ראי מידע בסעיף 2.5 ״היריון הנקה ופוריות״ 	●

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 	2.3

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם  	
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. ישנה אינטראקציה בין קלטרה 

לתרופות רבות.
שמור רשימה של כל התרופות שלך שתוכל להראות לרופא ולרוקח. 	●

ניתן לבקש מהרופא שלך או מהרוקח את רשימת התרופות שלהן יש אינטראקציה  	●
עם קלטרה.

אל תתחיל ליטול תרופה חדשה מבלי ליידע את הרוקח או את הרופא שלך. הרופא  	●
שלך יכול לומר לך האם זה בטוח ליטול קלטרה עם תרופות אחרות. ייתכן והרופא 

שלך יצטרך לשנות את המינונים של תרופות אחרות בזמן שאתה נוטל קלטרה.
אין ליטול קלטרה במינון של פעם אחת ביום, במידה ואתה נוטל גם קרבמזפין 
)carbamazepine(, פנובארביטאל )phenobarbital(, פניטואין )phenytoin(, אפאבירנז 

.)nelfinavir( או נלפינביר ,)nevirapine( נביראפין ,(efavirenz(
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

HIV -תרופות לטיפול ב 	●
תרופות למניעת היריון המבוססות על אסטרוגן )גלולות ומדבקות למניעת היריון(  	●
לדוגמא: אתיניל אסטרדיול )ethinyl estradiol(. קלטרה עלולה להפחית את היעילות 
של גלולות למניעת היריון המבוססות על אסטרוגן. במהלך הטיפול בקלטרה, יש 
להשתמש בסוג אחר או סוג נוסף של אמצעי מניעה. היוועצי ברופא שלך לגבי סוגי 
אמצעי מניעת היריון שאת יכולה להשתמש בהם למניעת היריון בזמן נטילת קלטרה 

(ראי סעיף 2.5 ״היריון הנקה ופוריות״(
תרופה להרגעה/ שינה: מידאזולם )midazolam( לא במתן דרך הפה, מידאזולם הנלקח  	●
דרך הפה )midazolam( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו 

זמנית עם״(
תרופה לטיפול בגברים בתסמינים הקשורים להגדלה שפירה של הערמונית - אלפוזוסין  	●

)alfuzosin( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(
תרופה לטיפול בתעוקת לב כרונית - רנולזין )ranolazine( - )ראה סעיף 2.1: ״אין  	●

ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(
דרונדרון   - תקין  לב  קצב  השבת  לאחר  פרוזדורים  בפרפור  לטיפול  תרופה  	●
)dronedarone( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(

תרופות לטיפול בסרטן: אפאלוטאמיד )apalutamide) - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול  	●
קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(, אבמציקליב )abemaciclib(, אנקורפניב 
)encorafenib(, איבוסידניב )ivosidenib(, וינבלסטין )vinblastine(, וינקריסטין 
 ,)venetoclax( ונטוקלקס ,)dasatinib( דסטיניב ,)nilotinib( נילוטיניב ,)vincristine(

)neratinib( נרטיניב ,)ibrutinib( איברוטיניב
תרופות להסדרת קצב לב: אמיודארון )amiodarone(, בפרידיל )bepridil(, לידוקאין  	●

)quinidine( כינידין ,(lidocaine(
רוזובסטטין   ,)atorvastatin( אטורבסטאטין  כולסטרול:  להורדת  תרופות  	●
 ,)lovastatin( לובאסטאטין ,)simvastatin( כמו כן, סימבסטטין .)rosuvastatin(
לומיטאפיד )lomitapide( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו 

זמנית עם״(
)atovaquone( תרופה לטיפול בטפילים: אטובקוון 	●

תרופות לטיפול באין אונות: אוונפיל )avanafil(, טאדאלאפיל )tadalafil( או ורדנאפיל  	●
)sildenafil( כמו כן, סילדנאפיל .)vardenafil(

)bedaquiline( תרופות נגד שחפת: בדאקווילין 	●
תרופות אנטי ויראליות לטיפול בדלקת כבד נגיפית מסוג C: גלקפרביר/פיברנטסביר  	●
 ,)simeprevir( סימפרוויר ,)boceprevir( בוספרוויר ,)glecaprevir/pibrentasvir(
ombitasvir/paritaprevir/( אומביטאסוויר/פאריטאפרוויר/ריטונביר ודאסאבוויר
sofosbuvir/( סופוסבוביר/ולפטסביר/ווקסילפרביר ,)ritonavir and dasabuvir

)velpatasvir/voxilaprevir
 Hypericum perforatum, St. John’s( תרכובות המכילות היפריקום פרפורטום 	●

wort( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(
תרופות לטיפול בכאבי ראש המכילות ארגוט )ergot(: ארגוטאמין טארטראט  	●
 ,)dihydroergotamine mesylate( דיהידרוארגוטאמין מסילאט ,)ergotamine tartrate( 
מתילארגונובין )methylergonovine( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם 

הנך מטופל בו זמנית עם״(
תרופה להקלה על בעיות מסוימות בקיבה: ציסאפריד )cisapride( - )ראה סעיף  	●

2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(
)elagolix( תרופה לטיפול בכאב הנובע מאנדומטריוזיס: אלגוליקס 	●

מעכבי פרוטאזות: טיפראנאביר )tipranavir(, סאקווינאביר )saquinavir(, אינדינאביר  	●
)fosamprenavir( פוסאמפרנאביר ,)indinavir(

סטרואידים: בטאמתאזון )betamethasone(, בודסוניד )budesonide(, ציקלזוניד  	●
 ,)fluticasone( פלוטיקזון ,)dexamethasone( דקסאמתאזון ,)ciclesonide(
מתילפרדניזולון )methylprednisolone), מומטאזון )mometasone(, פרדניזון 

)triamcinolone( טריאמצינולון ,)prednisone(
 ,)lamotrigine( לאמוטריג'ין ,)carbamazepine( תרופות נגד אפילפסיה: קרבמזפין 	●

)valproate( ולפרואט ,)phenytoin( פניטואין ,)phenobarbital( פנובארביטאל
 ,)metronidazole( מטרונידאזול ,)clarithromycin( אנטיביוטיקות: קלריתרומיצין 	●
 - )rifampin( ריפאמפין ,)rifampicin( כמו כן, ריפאמפיצין .)rifabutin( ריפאבוטין

)ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(
טיפול בשיגדון: קולכיצין )colchicine( - )ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם  	●

הנך מטופל בו זמנית עם״(
)disulfiram( דיסולפיראם 	●

חוסמי תעלות סידן: פלודיפין )felodipine(, ניקרדיפין )nicardipine(, ניפדיפין  	●
)nifedipine(

 ,)ketoconazole( קטוקונאזול ,)itraconazole( תרופות לטיפול בפטריות: איטראקונאזול 	●
)isavuconazonium( איסווקונאזוניום ,)voriconazole( ווריקונאזול
)fentanyl( פנטניל ,)methadone( משככי כאבים נרקוטיים: מתאדון 	●

תרופות לטיפול בסכיזופרניה: פימוזיד )pimozide(, לוראסידון )lurasidone( - )ראה  	●
סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(

)quetiapine( תרופה אנטיפסיכוטית: קווטיאפין 	●
)triazolam( תרופה לטיפול בהפרעות שינה ו/או להרגיע חרדה: טריאזולאם 	●

)warfarin( וורפארין ,)rivaroxaban( נוגדי קרישה: ריברוקסבאן 	●
)salmeterol( סאלמטרול :)תרופה לטיפול בקצרת )אסתמה 	●

תרופות המשפיעות על מערכת החיסון: ציקלוספורין )cyclosporin(, טאקרולימוס  	●
)sirolimus [rapamycin]( סירולימוס ,)tacrolimus(

תרופה לטיפול ברמות נמוכות של טסיות הנובעות ממחלה כרונית אוטואימונית  	●
)fostamatinib( פוסטמטיניב :)תרומבוציטופניה אימונית כרונית(

)bupropion( בופרופיון ,)trazodone( נוגדי דכאון: טראזודון 	●
 ,)bosentan( תרופות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם בעורק הריאה: בוסנטאן 	●
 - )sildenafil( כמו כן, סילדנאפיל .)vardenafil( או ורדנאפיל )tadalafil( טאדאלאפיל 

)ראה סעיף 2.1: ״אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם״(
שימוש בתרופה ומזון 	2.4

קלטרה טבליות: ניתן ליטול קלטרה טבליות ללא קשר לארוחות. 	●
קלטרה תמיסה: יש ליטול קלטרה תמיסה עם מזון על מנת להגביר את הספיגה. 	●

היריון הנקה ופוריות 	2.5
ספרי לרופא אם את בהיריון או מתכננת היריון. לא ידוע אם קלטרה יזיק לעובר  	●

שלך.
קלטרה תמיסה מכילה אלכוהול )אתנול( ופרופילן גליקול. לא מומלץ ליטול קלטרה  	-
תמיסה במהלך היריון מאחר ולא קיים סף חשיפה בטוח לאלכוהול בזמן היריון. 

ספרי לרופא שלך אם נכנסת להיריון בזמן נטילת קלטרה.
קלטרה עלולה להפחית את היעילות של אמצעי מניעת היריון הורמונליים. נשים  	-
העשויות להיכנס להיריון צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעיל אחר או נוסף 

במהלך הטיפול בקלטרה.
ספרי לרופא אם את מניקה או מתכננת להניק. אין להניק אם את נוטלת קלטרה. 	●

לא מומלץ להניק אם הנך נשאית HIV-1 כיוון שקיים סיכון להעביר את נגיף  	- 
ה- HIV-1 לתינוקך.

שוחחי עם הרופא שלך לגבי הדרך הטובה ביותר להאכלת תינוקך. 	-
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה קלטרה תמיסה 	2.6

כל 1 מ״ל תרופה מכיל:
356.3 מ״ג אתנול )אלכוהול v/v 42.4%(, 168.6 מ״ג סירופ תירס עשיר בפרוקטוז, 
.K 15.3%(, 10.2 מ״ג שמן קיק, 4.1 מ״ג אצסולפם w/v( 152.7 מ״ג פרופילן גליקול

תכולה כוללת של אתנול )אלכוהול( בבקבוק: 25.44 מ״ל.
לרשימת הרכיבים הבלתי פעילים המלאה עיין בסעיף 6.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש ליטול קלטרה בכל יום בדיוק בהתאם להוראות הרופא. 	●

השאר במעקב של הרופא שלך במהלך הטיפול בקלטרה. 	●
חשוב להגדיר לוח זמנים של מינון ולהיצמד אליו בכל יום. 	●

אל תשנה או תפסיק את הטיפול מבלי להיוועץ תחילה עם הרופא המטפל. 	●
קלטרה טבליות: יש לבלוע את הטבליות בשלמותן. אין ללעוס, לשבור או לכתוש. 	●

קלטרה תמיסה: יש להקפיד על מדידת המנה באמצעות המזרק המצורף. 	●
:)didanosine( אם אתה נוטל קלטרה ודידאנוזין 	●

ניתן ליטול דידאנוזין ביחד עם קלטרה טבליות, ללא מזון 	-
קח דידאנוזין שעה לפני או שעתיים אחרי נטילת קלטרה תמיסה 	-

אם את בהיריון: 	●
אין ליטול קלטרה טבליות במינון של פעם אחת ביום במהלך ההיריון. 	-

הימנעי משימוש בקלטרה תמיסה במהלך ההיריון. 	-
אם לילד שלך נרשמה קלטרה: 	●

ספר לרופא אם המשקל של ילדך משתנה. בילדים אין לתת את המנה היומית של  	-
קלטרה בפעם אחת, אלא במנות מחולקות לפי הוראת הרופא. כאשר אתה נותן 

קלטרה לילדך, יש לתת בדיוק כפי שנקבע על ידי הרופא.
יש למדוד את המנה באמצעות המזרק המצורף, על מנת לתת את המינון של קלטרה  	-

תמיסה שנרשם לילד שלך.
קלטרה תמיסה מכילה פרופילן גליקול וכמות גדולה של אלכוהול )אתנול(. שוחח  	●
עם הרופא באם אתה מתכנן ליטול או לתת קלטרה תמיסה באמצעות צינור האכלה. 
קלטרה תמיסה מכילה פרופילן גליקול ואלכוהול )אתנול(, ולכן אינה מומלצת לשימוש 

עם חלק מצינוריות האכלה.
ייתכן שישנו סיכוי גבוה יותר ללקות בשלשול, כאשר נוטלים קלטרה פעם אחת  	●

ביום, מאשר בנטילה פעמיים ביום.
אל תשכח לקחת מנה של התרופה. זה יכול להפוך את הווירוס לקשה יותר לטיפול. 	●

אם שכחת ליטול קלטרה, קח את המנה ששכחת מיד כשנזכרת. אם כמעט והגיע  	●
הזמן למנה הבאה שלך, אל תקח את המנה ששכחת. במקום זאת, המשך לפי לוח 
הזמנים הרגיל ללקיחת המנות, על ידי לקיחת המנה הבאה שלך בזמן הרגיל שלה. 

אין לקחת יותר ממנה אחת של קלטרה בפעם אחת.

אם נטלת או ילדך נטל בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי: 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקלטרה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
קלטרה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, הכוללות:

ראה סעיף ״מהו המידע החשוב ביותר שעלי לדעת לגבי קלטרה?״ בתחילת  	●
העלון.

דלקת של הלבלב. חלק מהמטופלים אשר נוטלים קלטרה עלולים לפתח דלקת בלבלב  	●
העשויה להיות חמורה ולגרום למוות. אם בעבר סבלת מדלקת בלבלב, יש לך סיכוי 
גבוה יותר לחלות בדלקת הלבלב שנית. ספר לרופא שלך באם יש לך בחילות, הקאות 

או כאב בטן בזמן נטילת קלטרה. הם יכולים להיות סימנים של דלקת בלבלב.
בעיות בכבד. בעיות בכבד, כולל מוות, עלולות לקרות במטופלים הנוטלים קלטרה.  	●
הרופא שלך יבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול בקלטרה על מנת לבדוק את 
תפקודי הכבד שלך. מטופלים עם בעיות כבד כמו הפטיטיס B ו- C שנוטלים קלטרה, 
עלולים לפתח החמרה של בעיות אלה. יש לספר לרופא מיד אם יש לך אחד מהסימנים 

והסימפטומים הבאים של בעיות בכבד:
אובדן תיאבון 	ο

הצהבת העור והלבן של העיניים )צהבת( 	ο
שתן כהה 	ο

צואה בהירה 	ο
גירוד בעור 	ο

כאב באזור הבטן 	ο
סוכרת ורמות גבוהות של סוכר בדם )היפרגליקמיה(. ייתכן שתפתח סוכרת חדשה,  	●
החמרה במצב הסוכרת שלך או רמות גבוהות של סוכר בדם במהלך הטיפול בקלטרה. 

ספר לרופא שלך אם אתה מבחין באחד מהסימנים או הסימפטומים הבאים:
עליה במתן שתן 	-

צמא או רעב מוגבר 	-
ירידה בלתי רגילה במשקל 	-

עליה ברמת הסוכר בדם 	-
ייתכן שהרופא המטפל ירשום לך תרופה חדשה לטיפול ברמת סוכר גבוהה בדם, 

או ישנה את התרופות לסוכרת שאתה נוטל.
שינויים במערכת החיסונית שלך עלולים להתרחש כאשר אתה מתחיל לקחת תרופות  	●
ל- HIV-1. המערכת החיסונית שלך עלולה להתחזק ולהתחיל להילחם בזיהומים שהיו 
חבויים בגופך במשך זמן רב. ספר מיד לרופא אם אתה מתחיל לפתח סימפטומים 

.HIV-1 -חדשים לאחר תחילת הטיפול בתרופה שלך ל
עליה ברמות שומנים מסוימים )טריגליצרידים וכולסטרול( בדם שלך. ניתן  	●
לראות עליות גדולות של טריגליצרידים וכולסטרול בתוצאות בדיקת דם אצל חלק 
מהמטופלים הנוטלים קלטרה. הרופא שלך יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק את רמות 
הכולסטרול והטריגליצרידים לפני שאתה מתחיל ליטול קלטרה ובמהלך הטיפול שלך.
שינויים בשומן הגוף עשויים להתרחש אצל חלק מהמטופלים הנוטלים טיפול  	● 
אנטי-רטרוויראלי. שינויים אלו עשויים לכלול כמות מוגברת של שומן בחלק העליון 
של הגב והצוואר, בחזה ומסביב לפלג גוף עליון. אובדן שומן מן הרגליים, הידיים 
והפנים עשוי לקרות גם כן. הסיבה וההשלכות הבריאותיות ארוכות הטווח של 

תופעות אלו אינן ידועות בשלב זה.
דימום מוגבר בחולי המופיליה. בחלק מהמטופלים עם המופיליה הנוטלים קלטרה  	●

ותרופות דומות, ישנה עליה בדימומים.
פריחות בעור, העלולות להיות חמורות, עלולות להופיע במטופלים הנוטלים  	●
קלטרה. ספר לרופא שלך אם היתה לך פריחה כאשר נטלת תרופה אחרת לטיפול 

בזיהום HIV-1 או אם אתה מבחין בפריחה כלשהי בעור בזמן נטילת קלטרה.
אבנים בכליות. 	●

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 
אחד מעשרה:

שלשול 	●
בחילה 	●

זיהום במערכת הנשימה העליונה 	●
תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:

דלקת בלבלב 	●
הקאה, הגדלת הבטן, כאב באזור הבטן העליונה והתחתונה, נפיחנות, קשיי עיכול,  	●

ירידה בתיאבון, החזר מהקיבה לכיוון הוושט אשר עלול לגרום לכאב
נפיחות או דלקת בקיבה ובמעיים 	●

עליה ברמת הכולסטרול בדם, עליה ברמת הטריגליצרידים בדם, לחץ דם גבוה 	●
ירידה ביכולת הגוף לאיזון סוכר, כולל: סוכרת, ירידה במשקל 	●

רמה נמוכה של תאי דם אדומים, רמה נמוכה של תאי דם לבנים אשר נלחמים בזיהומים 	●
פריחה, אקזמה, הצטברות קשקשים של עור שמנוני 	●

סחרחורת, חרדה, קשיי שינה 	●
עייפות, חוסר כוח וחוסר אנרגיה, כאב ראש כולל מיגרנה 	●

טחורים 	●
דלקת בכבד כולל עליה באנזימי כבד, רמה גבוהה לא תקינה של בילירובין )פיגמנט  	●

אשר נוצר מפירוק תאי הדם האדומים( בדם
כשל כלייתי 	●

תגובות אלרגיות, כולל חרלת/סרפדת ודלקת בפה 	●
שינויים בצורת הפנים או הגוף עקב שינוי בהתפזרות השומן בגוף 	●

זיהום בדרכי הנשימה התחתונות 	●
הגדלת בלוטות לימפה 	●

אין אונות, דימום כבד בלתי רגיל או נרחב בזמן הווסת או העדר וסת 	●
בעיות בשרירים, כגון: חולשת שרירים, התכווצות שרירים, כאבים במפרקים,  	●

בשרירים ובגב
נזק לעצבים במערכת העצבים ההיקפית 	●

הזעות לילה, גרד, פריחה כולל נפיחות העור, זיהום בעור, דלקת בעור או בנקבוביות  	●
השיער, בצקת

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 1,000:

חלומות בלתי רגילים 	●
שינוי או אובדן חוש הטעם 	●

נשירת שיער 	●
שינוי בא.ק.ג הנקרא: חסם עלייתי חדרי 	●

רובד המצטבר בעורקים אשר עלול לגרום להתקף לב ושבץ 	●
דלקת בכלי דם ובנימים 	●

דלקת בדרכי המרה 	●
פרכוסים 	●

עצירות 	●
דלקת בוורידים עמוקים אשר קשורה לקרישי דם 	●

פה יבש 	●
חוסר שליטה על סוגרי המעי 	●

דלקת בחלק העליון של המעי הדק, אחרי הקיבה. פצע או כיב במערכת העיכול,  	●
דימום ממערכת העיכול או מהחלחולת )הרקטום(

תאי דם אדומים בשתן 	●
כבד שומני, כבד מוגדל 	●

●	 תת פעילות של בלוטות המין )אשכים או שחלות(
התלקחות סימפטומים של מערכת החיסון אשר קשורים לזיהום לא פעיל בגוף 	●

עליה בתיאבון 	●
ירידה בחשק המיני 	●

דלקת בכליה 	●
הרס עצם הנגרם עקב אספקת דם ירודה לאזור 	●

פצע בפה או כיבים בפה, דלקת בקיבה ובמעי, דלקת בפה 	●
התפרקות סיבי שריר אשר גורמת לשחרור תוכן סיבי השריר )מיוגלובין( לזרם הדם 	●

צליל באוזן אחת או בשתי האוזניים, כגון: זימזום, צלצול או צפצוף 	●
רעד 	●

סגירה חריגה של מסתם בלב 	●
ורטיגו )תחושת סחרור( 	●

בעיות בעיניים, ראיה לא תקינה 	●
עליה במשקל 	●
חמצת לקטית 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
הצהבת העור והלבן של העיניים )צהבת( 	●

שלפוחיות בעור ופריחה חמורה או מסכנת חיים )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, אודם רב  	●
צורתי ]פריחה עורית דלקתית[(.

אבנים בכליות. 	●
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  	●
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
●	 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -קלטרה 100 מ״ג/25 מ״ג טבליות: אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ 	●

קלטרה 200 מ״ג/50 מ״ג טבליות: תרופה זו אינה דורשת תנאי אחסון מיוחדים  	●
כלשהם. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר.

קלטרה תמיסה: אחסן במקרר )2-8°C( עד הניפוק לחולה. לאחר ניפוק התרופה  	●
 לחולה ניתן לשמור מחוץ למקרר בטמפרטורה הנמוכה מ- 25°C ולהשתמש תוך 

42 יום.
אחסן באריזה המקורית. אין להעביר את הטבליות למיכל אחר. 	●

אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. שאל את הרוקח כיצד ניתן  	●
להפטר מתרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים: 	●

 קלטרה טבליות
200 מ״ג/50 מ״ג

Copovidone, Sorbitan laurate, 
Col loidal anhydrous si l ica, 
Hypromellose, Sodium stearyl 
fumarate, Titanium dioxide, 
Macrogol type 400, Hydroxypropyl 
cellulose, Talc, Red ferric oxide 
E172, Macrogol type 3350, 
Polysorbate 80.

קלטרה תמיסה
Dehydrated Alcohol, Corn syrup 
high fructose, Propylene glycol, 
Purified water, Glycerol, Povidone, 
Flavor Magnasweet, Flavour 
vanilla natural & artificial, Flavour 
cotton candy artificial, Polyoxyl 40 
hydrogenated castor oil, Saccharin 
sodium, Acesulfame potassium, 
Sodium chloride, Oil peppermint, 
Sodium citrate, Anhydrous citric 
acid, levomenthol.

 קלטרה טבליות
100 מ״ג/25 מ״ג

Copovidone ,Sorbitan laurate, 
Colloidal anhydrous silica, Sodium 
stearyl fumarate, Polyvinyl alcohol, 
Titanium dioxide, Macrogol type 
3350, Talc, Yellow ferric oxide E172.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●
קלטרה 100 מ״ג/25 מ״ג טבליות: טבליות בצבע צהוב בהיר. הטבליות מגיעות בבקבוקי 

פלסטיק המכילים 60 טבליות.
קלטרה 200 מ״ג/50 מ״ג טבליות: טבליות בצבע אדום. הטבליות מגיעות בבקבוקי 

פלסטיק המכילים 120 טבליות.
קלטרה תמיסה: אריזה אחת כוללת בתוכה חמישה בקבוקים המכילים 60 מ״ל תמיסה, 

וחמישה מזרקי מדידה בנפח 5 מ״ל.
בעל הרישום וכתובתו: .AbbVie Biopharmaceuticals Ltd, רח׳ החרש 4, הוד  	●

השרון, ישראל.
שם היצרן וכתובתו: 	●

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse 67061, לודויגשפן, גרמניה.
נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	●
קלטרה טבליות 100 מ״ג/25 מ״ג: 32003 07 141
קלטרה טבליות 200 מ״ג/50 מ״ג: 31542 96 137

קלטרה תמיסה: 30210 05 122
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
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يجب قياس الجرعة الدوائية بواسطة المحقنة المرفقة، وذلك من أجل إعطاء الجرعة الدوائية التي وصفت  	-
لطفلك من كالترا محلول.

يحتوي كالترا محلول على پروپيلين چليكول وعلى كمية كبيرة من الكحول )إيثانول(. تحدث مع الطبيب إذا  	●
پروپيلين  على  محلول  كالترا  تغذية. يحتوي  أنبوب  عن طريق  محلول  أو لإعطاء كالترا  لتناول  تخطط  كنت 

چليكول وكحول )إيثانول(، وبالتالي لا يوصى بإستعماله مع بعض أنابيب التغذية.
من الجائز أن يكون هنالك إحتمال أكبر للإصابة بإسهال، عند تناول كالترا مرة واحدة في اليوم، مقارنة بتناوله  	●

مرتين في اليوم.
لا تنسى تناول جرعة من الدواء. لأن هذا الأمر قد يجعل علاج اڤليروس أصعب.  	●

المنسية حال تذكرك. إذا حان تقريباً موعد تناول جرعتك  الدوائية  الجرعة  كالترا، فتناول  تناول  نسيت  إذا  	●
لتناول  الإعتيادي  الأوقات  ذلك، إستمر بحسب جدول  المنسية. بدلاً من  الدوائية  الجرعة  تتناول  القادمة، فلا 
الجرعات، وذلك بتناول جرعتك القادمة في موعدها الإعتيادي. لا يجوز تناول أكثر من جرعة دوائية واحدة 

من كالترا دفعة واحدة.
حالاً الى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مفرطة  جرعة  بالخطأ  طفلك  تناول  أو  تناولت  إذا 

الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
الدوائي في كل  المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  لا يجوز إستعمال الأدوية في 

إذا لزم الأمر ذلك. مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية:
كما بكل دواء، إن إستعمال كالترا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
قد يسبب كالترا أعراض جانبية خطيرة، التي تشمل:

أنظر فقرة »ما هي المعلومات الأكثر أهمية التي يتوجب عليّ معرفتها عن كالترا؟« في بداية النشرة. 	●
إلتهاب البنكرياس. قد يتطور لدى بعض المعالجَين الذين يتناولون كالترا إلتهاب في البنكرياس الذي يمكن  	●
أن يكون خطير وأن يؤدي للوفاة. إذا عانيت في الماضي من إلتهاب البنكرياس، فلديك إحتمال أكبر أن تصاب 
بإلتهاب البنكرياس ثانية. بلغ طبيبك فيما إذا كنت تعاني من غثيان، تقيؤات أو ألم في البطن أثناء تناول كالترا. 

فهذه يمكن أن تكون علامات لإلتهاب البنكرياس.
مشاكل في الكبد. قد تحدث مشاكل في الكبد، بما في ذلك الوفاة، لدى معالجين يتناولون كالترا. يقوم طبيبك  	●
بإجراء فحوص الدم قبل وخلال فترة العلاج بـ كالترا وذلك لفحص الأداء الوظيفي لكبدك. معالجون لديهم 
مشاكل في الكبد مثل إلتهاب الكبد B و- C والذين يتناولون كالترا، قد يتطور لديهم تفاقم في هذه المشاكل. 

يجب إبلاغ الطبيب في الحال إذا كنت تعاني من إحدى العلامات والأعراض التالية لمشاكل في الكبد:
فقدان الشهية للطعام 	ο

اصفرار الجلد وبياض العينين )يرقان( 	ο
بول داكن 	ο
براز فاتح 	ο

حكة في الجلد 	ο
ألم في منطقة البطن 	ο

السكري وإرتفاع نسب السكر في الدم )هيپرچليكيميا(. من الجائز أن يتطور لديك سكري جديد، تفاقم  	●
كنت  إذا  لطبيبك  بـ كالترا. إحك  العلاج  فترة  الدم خلال  في  السكر  نسب  إرتفاع  أو  لديك  السكري  حالة  في 

تلاحظ إحدى العلامات أو الأعراض التالية:
زيادة التبول 	-

تزايد العطش أو الجوع 	-
إنخفاض غير إعتيادي في الوزن 	-
إرتفاع في نسبة السكر في الدم 	-

أدوية  يغير  أن  الدم، أو  في  السكر  نسبة  إرتفاع  لعلاج  دواء جديد  المعالج  الطبيب  لك  أن يصف  الجائز  من 
السكري التي تتناولها.

تغيرات في جهازك المناعي قد تحدث عندما تبدأ بتناول أدوية لـ HIV-1. قد يتقوى جهازك المناعي ويبدأ  	●
بمحاربة التلوثات التي كانت مستترة في جسمك لفترة طويلة من الزمن. بلغ الطبيب في الحال إذا بدأت بتطوير 

.HIV-1 أعراض جديدة بعد بدء العلاج بالدواء الخاص بك لـ
إرتفاع نسب بعض الشحوم )الشحوم الثلاثية والكولسترول( في دمك. بالإمكان ملاحظة حدوث زيادات  	●
كبيرة في الشحوم الثلاثية والكولسترول وذلك بنتائج فحوص الدم لدى بعض المعالجين الذين يتناولون كالترا. 
يقوم طبيبك بإجراء فحوص الدم لفحص نسب الكولسترول والشحوم الثلاثية قبل أن تبدأ بتناول كالترا وخلال 

فترة علاجك.
تغيرات في شحوم الجسم من شأنها أن تحدث لدى بعض المعالجين الذين يتناولون علاج مضاد ڤلليروسات  	●
الرجعية. هذه التغيرات قد تشمل كمية شحم زائدة في القسم العلوي من الظهر والعنق، في الصدر ومن حول 
القسم العلوي من الجسم. يمكن أن يحدث أيضاً فقدان لشحوم الرجلين، اليدين والوجه. إن السبب والتداعيات 

الصحية طويلة المدى لهذه الأعراض غير معروفة في هذه المرحلة. 
الناعور  يعانون من  الذين  المتعالجين  لدى بعض  النزف  زيادة في  الناعور. تحدث  مرضى  لدى  زائد  نزف  	●

ويتناولون كالترا وأدوية مشابهة. 
إذا  كالترا. بلغ طبيبك  يتناولون  الذين  المتعالجين  لدى  خطيراً، قد يظهر  يكون  قد  الجلد، الذي  في  طفح  	●
حدث لديك طفح عندما تناولت دواء آخر لعلاج تلوث HIV-1 أو إذا كنت تلاحظ حدوث أي طفح جلدي أثناء 

تناول كالترا.
حصى في الكلى. 	●

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
إسهال 	●
غثيان 	●

تلوث في الجهاز التنفسي العلوي 	●
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

إلتهاب البنكرياس 	●
تقيؤ، تضخم البطن، ألم في منطقة أعلى وأسفل البطن، نفخة، صعوبات في الهضم، تناقص الشهية للطعام،  	●

إرتداد من المعدة بإتجاه المريء الذي قد يسبب الألم
إنتفاخ أو إلتهاب في المعدة وفي الأمعاء 	●

إرتفاع نسبة الكولسترول في الدم، إرتفاع نسبة الشحوم الثلاثية في الدم، إرتفاع ضغط الدم 	●
إنخفاض قدرة الجسم على موازنة السكر، يشمل: السكري، تناقص الوزن 	●

إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء، إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء التي تحارب التلوثات 	●
طفح، إكزيما، تراكم قشرة لجلد دهني 	●

دوار، قلق، صعوبات في النوم 	●
إرهاق، نقص في القوة والحيوية، صداع يشمل شقيقة 	●

بواسير 	●
الذي يتشكل  البيليروبين )صباغ  الكبد، إرتفاع غير سليم لمستوى  إنزيمات  إرتفاع  بما في ذلك  الكبد  إلتهاب  	●

جراء تفكك خلايا الدم الحمراء( في الدم
فشل كلوي 	●

ردود فعل تحسسية، تشمل شرى وإلتهاب في الفم 	●
تغيرات في شكل الوجه أو الجسم جراء تغيرّ توزع الشحوم في الجسم 	●

تلوث في الطرق التنفسية السفلية 	●
تضخم الغدد اللمفاوية 	●

عجز جنسي، نزف شديد غير عادي أو واسع النطاق أثناء الطمث أو غياب الطمث 	●
مشاكل في العضلات، مثل: ضعف العضلات، تقلصات عضلية، آلام في المفاصل، في العضلات وفي الظهر 	●

تضرر أعصاب الجهاز العصبي المحيطي 	●
تعرق ليلي، حكة، طفح يشمل إنتفاخ الجلد، تلوث في الجلد، إلتهاب في الجلد أو في مسامات الشعر، وذمة 	●

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1٫000: 
أحلام غير عادية 	●

تغير أو فقدان حاسة المذاق 	●
تساقط الشعر 	●

تغيرّ في التخطيط الكهربائي للقلب المسمى: إحصار أذيني ـ بطيني 	●
طبقة تتراكم في الشرايين والتي قد تسبب نوبة قلبية وسكتة 	●

إلتهاب في الأوعية والشعيرات الدموية 	●
إلتهاب في الطرق الصفراوية 	●

إختلاجات  	●
إمساك 	●

إلتهاب في الأوردة العميقة ذو صلة بتشكل خثرات دموية 	●
جفاف الفم 	●

عدم السيطرة على مصرّات الأمعاء 	●
إلتهاب في القسم العلوي من الأمعاء الدقيقة، الذي يلي المعدة. جرح أو تقرح في الجهاز الهضمي، نزف من  	●

الجهاز الهضمي أو من المستقيم )الشرج(
تواجد خلايا دم حمراء في البول 	●

الكبد الدهني، تضخم الكبد 	●
قصور في نشاط الغدد التناسلية )الخصيتين أو المبايض( 	●

إندلاع أعراض في جهاز المناعة والتي تتعلق بتلوث غير نشط في الجسم 	●
زيادة الشهية للطعام 	●

تناقص في الرغبة الجنسية 	●
إلتهاب في الكلية 	●

تلف العظم الناتج عن تناقص تزويد المنطقة بالدم 	●
جرح في الفم أو تقرحات في الفم، إلتهاب في المعدة والأمعاء، إلتهاب في الفم 	●

تفكك ألياف عضل الذي يؤدي لتحرر محتوى ألياف العضل )ميوغلوبين( إلى مجرى الدم 	●
رنة في أذن واحدة أو بكلتا الأذنين، مثل: طنين، رنين أو صفير 	●

رجفة 	●
إنغلاق شاذ لصمام في القلب 	●

ترنح )ڤريتيغو( )الشعور بدوران( 	●
مشاكل في العينين، عدم سلامة الرؤية 	●

زيادة في الوزن 	●
حماض لبني 	●

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(: 
إصفرار الجلد وبياض العينين )يرقان( 	●

حويصلات في الجلد وطفح خطير أو يشكل خطراً على الحياة )متلازمة ستينڤس ـ جونسون، إحمرار متعدد  	●
الأشكال ]طفح جلدي إلتهابي[(.

حصى في الكلى. 	●
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة 

الطبيب أو الصيدلي.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب 
يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  علاج 

إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال  	●

و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ  	●

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
كالترا 100 ملغ/25 ملغ أقراص: يجب التخزين بدرجة حرارة تقل عن 25 درجة مئوية. 	●

بدرجة  بحفظه  للتخزين. يوصى  أية شروط خاصة  يتطلب  الدواء لا  أقراص: هذا  كالترا 200 ملغ/50 ملغ  	●
حرارة الغرفة. 

كالترا محلول: يجب التخزين في البراد )8-2 درجة مئوية( حتى صرفه للمريض. بعد صرف الدواء للمريض  	●
بالإمكان حفظه خارج البراد بدرجة حرارة تقل عن 25 درجة مئوية وإستعماله خلال 42 يوماً.

يجب التخزين في العلبة الأصلية. لا يجوز نقل الأقراص الى وعاء آخر. 	●
أدوية لم تعد  التخلص من  الصيدلي عن كيفية  المنزلية. إسأل  للقمامة  أو  المجاري  إلى  لا يجوز رمي الأدوية  	●

بحاجتها بعد. إن إتخاذ هذه الوسائل يساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً المواد غير الفعّالة التالية: 	●

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	●
الپلاستيك  من  قناني  متوفرة ضمن  فاتح. الأقراص  أصفر  لون  ذات  أقراص: أقراص  كالترا 100 ملغ/25 ملغ 

تحتوي على 60 قرصاً. 
كالترا 200 ملغ/50 ملغ أقراص: أقراص ذات لون أحمر. الأقراص متوفرة ضمن قناني من الپلاستيك تحتوي 

على 120 قرصاً. 
محاقن  محلول، وخمس  على 60 ملل  تحتوي  قناني  على خمسة  بداخلها  تحتوي  واحدة  محلول: علبة  كالترا 

قياس بحجم 5 ملل.
صاحب الإمتياز وعنوانه: .‬AbbVie Biopharmaceuticals Ltd، شارع هاحاراش 4، هود هشارون،  	●

إسرائيل.
 ،AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse 67061 :إسم المنتج وعنوانه 	●

لودفيغسهافن، ألمانيا.
تم إعدادها في كانون الثاني 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 	●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	●
كالترا أقراص 100 ملغ/25 ملغ: 32003  07  141
كالترا أقراص 200 ملغ/50 ملغ: 31542  96  137

كالترا محلول: 30210 05 122
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

 كالترا أقراص 
200 ملغ/50 ملغ

Copovidone, Sorbitan laurate, 
Col loidal anhydrous si l ica, 
Hypromellose, Sodium stearyl 
fumarate, Titanium dioxide, 
Macrogol type 400, Hydroxypropyl 
cellulose, Talc, Red ferric oxide 
E172, Macrogol type 3350, 
Polysorbate 80.

كالترا محلول
Dehydrated Alcohol, Corn syrup 
high fructose, Propylene glycol, 
Purified water, Glycerol, Povidone, 
Flavor Magnasweet, Flavour 
vanilla natural & artificial, Flavour 
cotton candy artificial, Polyoxyl 40 
hydrogenated castor oil, Saccharin 
sodium, Acesulfame potassium, 
Sodium chloride, Oil peppermint, 
Sodium citrate, Anhydrous citric 
acid, levomenthol.

 كالترا أقراص 
100 ملغ/25 ملغ

Copovidone ,Sorbitan laurate, 
Colloidal anhydrous silica, Sodium 
stearyl fumarate, Polyvinyl alcohol, 
Titanium dioxide, Macrogol type 
3350, Talc, Yellow ferric oxide E172.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Kaletra 
200 mg/50 mg 

Tablets

Kaletra 
100 mg/25 mg 

Tablets

Kaletra 
Oral Solution

Kaletra 200 mg/50 mg: Each tablet contains the following active ingredients:
lopinavir 200 mg
ritonavir 50 mg
Kaletra 100 mg/25 mg: Each tablet contains the following active ingredients:
lopinavir 100 mg
ritonavir 25 mg
Kaletra Oral Solution: Each ml contains the following active ingredients:
lopinavir 80 mg
ritonavir 20 mg
Inactive ingredients: see section 6 in the leaflet.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their ailment 
is similar.
The medicine is intended for adults and children above 6 months of age.
What is the most important information I should know about Kaletra?
Kaletra may cause onset of serious side effects, including:
•	 Interactions with other medicines. It is important to know which 

medicines should not be taken together with Kaletra. For further 
information, see section 2.1 “Do not take Kaletra if you are being concomitantly 
treated with”.

•	 Side effects may occur in babies taking Kaletra Oral Solution. Kaletra 
Oral Solution contains alcohol (ethanol) and propylene glycol. Refer to the 
doctor immediately if your baby appears too sleepy/drowsy or their breathing 
changes.

•	 Pancreatitis. Kaletra can cause pancreatitis, which may be serious and 
may lead to death. People who have high levels of certain fats in the blood 
(triglycerides) have a risk for developing pancreatitis. If you have advanced 
HIV-1 disease, you may have an increased risk of high blood triglyceride 
levels and pancreatitis. If you have suffered from pancreatitis in the past, you 
may have an increased risk of getting pancreatitis again during treatment with 
Kaletra. Tell your doctor if you have any signs or symptoms of pancreatitis 
including:
•	 nausea
•	 vomiting
•	 stomach-area (abdominal) pain

•	 Liver problems. Liver problems, including death, can occur in patients who 
take Kaletra. Your doctor will perform blood tests before and during treatment 
with Kaletra to check your liver function. If you have Hepatitis B or Hepatitis 
C, or other liver problems, you may have an increased risk of developing new 
problems or worsening of existing liver problems while taking Kaletra. Tell your 
doctor immediately if you have any of the following signs and symptoms of 
liver problems including:
ο	loss of appetite
ο	yellow skin and whites of the eyes (jaundice)
ο	dark-colored urine
ο	pale-colored stools
ο	itchy skin
ο	stomach-area (abdominal) pain

•	 Changes in your heart rhythm and the electrical activity of your heart. 
These changes may appear on an ECG (electrocardiogram) and can lead 
to serious heart problems. The risk of suffering from these problems may be 
higher if:
ο	you have suffered in the past from an irregular heart rhythm or certain heart 

diseases.
ο	you are taking other medicines that may affect your heart rhythm while you 

are being treated with Kaletra.
Tell your doctor immediately if you are suffering from any of the following effects:
•	 dizziness
•	 lightheadedness
•	 fainting
•	 sensation of irregular heartbeats
See “Side effects” section for further information about serious side 
effects.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Kaletra is intended, in combination with other anti-retroviral preparations, for 
the treatment of adults and children aged 6 months and above, who are HIV-1 
carriers.
HIV is the virus that causes AIDS (acquired immune deficiency syndrome).
Therapeutic group: lopinavir, ritonavir – HIV protease enzyme inhibitors.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
2.1	Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredients or any of the additional 

ingredients contained in the medicine (see section 6 in the leaflet).
	Do not take Kaletra if you are being concomitantly treated with:

•	 alfuzosin – used in men to treat symptoms of a benign prostatic hyperplasia
•	 apalutamide – a medicine to treat cancer
•	 cisapride – for relief of certain gastric problems
•	 colchicine – to treat gout, in patients with kidney or liver problems
•	 dronedarone – to treat atrial fibrillation after restoring normal heart rhythm
•	 elbasvir/grazoprevir – to treat hepatitis C virus
•	 ergot-containing medicines – to treat headaches, including:

ο	ergotamine tartrate
ο	dihydroergotamine mesylate
ο	methylergonovine

•	 lovastatin – to lower blood cholesterol
•	 oral midazolam – for sleep and/or sedation
•	 lurasidone – to treat schizophrenia
•	 pimozide – to treat schizophrenia
•	 ranolazine – to treat chronic angina pectoris
•	 rifampicin – to treat tuberculosis
•	 rifampin – antibacterial
•	 sildenafil – when used for the treatment of pulmonary arterial hypertension
•	 simvastatin – to lower blood cholesterol
•	 lomitapide – to lower blood cholesterol
•	 compounds containing Hypericum perforatum (St. John’s wort)
•	 triazolam – to treat sleep disturbances and/or ease anxiety
Serious problems may arise if you or your child take one of the above-
mentioned medicines with Kaletra.

2.2	Special warnings regarding use of the medicine
	Before and during treatment with Kaletra, tell the doctor if:

•	 you have any heart problems, including a problem called Congenital Long QT 
Syndrome

•	 you have or had pancreatic problems
•	 you have liver problems, including viral hepatitis B or C
•	 you have diabetes
•	 you have high cholesterol level in your blood
•	 you have hemophilia. Kaletra may cause increased bleeding
•	 you have a low potassium level in your blood
•	 you are pregnant or planning a pregnancy. See information in the “Pregnancy, 

breastfeeding and fertility” section 2.5
•	 you are breastfeeding or plan to breastfeed. See information in the “Pregnancy, 

breastfeeding and fertility” section 2.5
2.3	Drug interactions

	If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. Kaletra interacts with many medicines.
•	 Keep a list of all your medicines to show your doctor and pharmacist.
•	 You can ask your doctor or pharmacist for a list of medicines that interact with 

Kaletra.
•	 Do not start taking a new medicine without informing the pharmacist 

or your doctor. Your doctor can tell you if it is safe to take Kaletra with other 
medicines. Your doctor may need to change the dosages of other medicines 
while you are taking Kaletra.

Do not take Kaletra on a 1 time each day dosing schedule if you also take 
carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, efavirenz, nevirapine, or nelfinavir.
Especially inform your doctor or pharmacist if you are taking:
•	 medicines to treat HIV
•	 estrogen-based contraceptives (birth control pills and patches) e.g., ethinyl 

estradiol. Kaletra may reduce the effectiveness of estrogen-based birth control 
pills. During treatment with Kaletra, you should use an additional or different 
type of birth control. Consult your doctor about the types of birth control 
you can use to prevent pregnancy while taking Kaletra (see “Pregnancy, 
breastfeeding and fertility” section 2.5)

•	 sedatives/hypnotics: midazolam, not for oral use, oral midazolam - (see section 
2.1: “Do not take Kaletra if you are being concomitantly treated with”)

•	 a medicine to treat men with benign prostatic hyperplasia-related symptoms - 
alfuzosin - (see section 2.1: “Do not take Kaletra if you are being concomitantly 
treated with”)

•	 a medicine to treat chronic angina pectoris - ranolazine - (see section 2.1: “Do 
not take Kaletra if you are being concomitantly treated with”)

•	 a medicine to treat atrial fibrillation after normalization of heart rate - 
dronedarone - (see section 2.1: “Do not take Kaletra if you are being 
concomitantly treated with”)

•	 medicines to treat cancer: apalutamide - (see section 2.1: “Do not take Kaletra 
if you are being concomitantly treated with”), abemaciclib, encorafenib, 
ivosidenib, vinblastine, vincristine, nilotinib, dasatinib, venetoclax, ibrutinib, 
neratinib

•	 medicines for regulating heart rhythm: amiodarone, bepridil, lidocaine, 
quinidine

•	 medicines to lower cholesterol: atorvastatin, rosuvastatin. In addition, 
simvastatin, lovastatin, lomitapide - (see section 2.1: “Do not take Kaletra if 
you are being concomitantly treated with”)

•	 a medicine to treat parasites: atovaquone
•	 medicines to treat impotence: avanafil, tadalafil, or vardenafil. In addition, 

sildenafil
•	 anti-tuberculosis medicines: bedaquiline
•	 antivirals to treat hepatitis C virus: glecaprevir/pibrentasvir, boceprevir, 

simeprevir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir, sofosbuvir/
velpatasvir/voxilaprevir

•	 compounds that contain Hypericum perforatum (St. John’s wort) - (see section 
2.1: “Do not take Kaletra if you are being concomitantly treated with”)

•	 ergot-containing medicines to treat headaches: ergotamine tartrate, 
dihydroergotamine mesylate, methylergonovine - (see section 2.1: “Do not 
take Kaletra if you are being concomitantly treated with”)

•	 a medicine to relieve certain stomach problems: cisapride - (see section 2.1: 
“Do not take Kaletra if you are being concomitantly treated with”)

•	 a medicine to treat pain associated with endometriosis: elagolix
•	 protease inhibitors: tipranavir, saquinavir, indinavir, fosamprenavir
•	 steroids: betamethasone, budesonide, ciclesonide, dexamethasone, 

fluticasone, methylprednisolone, mometasone, prednisone, triamcinolone
•	 antiepileptics: carbamazepine, lamotrigine, phenobarbital, phenytoin, 

valproate
•	 antibiotics: clarithromycin, metronidazole, rifabutin. In addition, rifampicin, 

rifampin - (see section 2.1: “Do not take Kaletra if you are being concomitantly 
treated with”)

•	 gout treatment: colchicine (see section 2.1: “Do not take Kaletra if you are 
being concomitantly treated with”)

•	 disulfiram
•	 calcium channel blockers: felodipine, nicardipine, nifedipine
•	 antifungals: itraconazole, ketoconazole, voriconazole, isavuconazonium
•	 narcotic painkillers: methadone, fentanyl
•	 medicines to treat schizophrenia: pimozide, lurasidone - (see section 2.1: “Do 

not take Kaletra if you are being concomitantly treated with”)
•	 antipsychotics: quetiapine
•	 a medicine for the treatment of sleep disturbances and/or to relieve anxiety: 

triazolam
•	 anticoagulants: rivaroxaban, warfarin
•	 medicines to treat asthma: salmeterol
•	 medicines that affect the immune system: cyclosporin, tacrolimus, sirolimus 

(rapamycin)
•	 a medicine to treat low platelet levels arising from a chronic autoimmune 

disease (chronic immune thrombocytopenia): fostamatinib
•	 antidepressants: trazodone, bupropion
•	 medicines used to treat pulmonary arterial hypertension: bosentan, tadalafil 

or vardenafil. In addition, sildenafil - (see section 2.1: “Do not take Kaletra if 
you are being concomitantly treated with”)

2.4	Use of the medicine and food
•	 Kaletra Tablets: Kaletra Tablets can be taken without regard to meals.
•	 Kaletra Oral Solution: Take Kaletra Oral Solution with food to increase 

absorption.
2.5	Pregnancy, breastfeeding and fertility
•	 Tell the doctor if you are pregnant or are planning a pregnancy. It is not known 

if Kaletra will harm your unborn baby.
-	 Kaletra Oral Solution contains alcohol (ethanol) and propylene glycol. It is 

not advisable to take Kaletra Oral Solution during pregnancy as there is 
no safe level of alcohol exposure during pregnancy. Tell your doctor if you 
become pregnant while taking Kaletra.

-	 Kaletra may reduce the effectiveness of hormonal contraceptives. Women 
who may become pregnant need to use another or additional effective 
contraception during the course of treatment with Kaletra.

•	 Tell the doctor if you are breastfeeding or are planning to breastfeed. Do not 
breastfeed if you are taking Kaletra.
-	 It is not recommended to breastfeed if you are an HIV-1 carrier, since there 

is a risk of passing HIV-1 to your baby.
-	 Talk to your doctor about the best way to feed your baby.

2.6	Important information about some of the ingredients of Kaletra Oral 
Solution
Each 1 ml of medicine contains:
356.3 mg ethanol (alcohol 42.4% v/v), 168.6 mg high fructose corn syrup, 
152.7 mg propylene glycol (15.3% w/v), 10.2 mg castor oil, 4.1 mg acesulfame K.
Total content of ethanol (alcohol) per bottle: 25.44 ml.
For full list of inactive ingredients, refer to section 6.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain regarding the 
preparation dosage and treatment regimen.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
•	 Take Kaletra every day exactly according to the doctor’s instructions.
•	 Stay under the care of your doctor during treatment with Kaletra.
•	 It is important to set up a dosing schedule and follow it every day.

•	 Do not change or stop treatment without first consulting with the attending 
doctor.

•	 Kaletra Tablets: Swallow the tablets whole. Do not chew, break or crush.
•	 Kaletra Oral Solution: Care should be taken to measure the dose using the 

syringe provided.
•	 If you take Kaletra and didanosine:

-	 didanosine can be taken with Kaletra tablets, without food
-	 take didanosine either one hour before or two hours after taking Kaletra 

Oral Solution
•	 If you are pregnant:

-	 During pregnancy, do not take Kaletra Tablets on a 1 time each day dose 
schedule.

-	 Avoid use of Kaletra Oral Solution during pregnancy.
•	 If your child was prescribed Kaletra:

-	 Tell the doctor if your child’s weight changes. A 1 time each day dose 
schedule of Kaletra should not be given to children, rather, doses divided 
according to the doctor’s instructions. When giving Kaletra to your child, give 
exactly as determined by the doctor.

-	 To administer the Kaletra Oral Solution dosage prescribed for your child, 
measure the dose with the provided syringe.

•	 Kaletra Oral Solution contains propylene glycol and a large amount of alcohol 
(ethanol). If you plan to take or administer Kaletra Oral Solution through a 
feeding tube, talk to the doctor. Kaletra Oral Solution contains propylene glycol 
and alcohol (ethanol), and is therefore not recommended for use in certain 
feeding tubes.

•	 There may have a greater chance of getting diarrhea when taking Kaletra 
once a day than when taking twice a day.

•	 Do not forget to take a dose of the medicine. This could make the virus harder 
to treat.

•	 If you forget to take Kaletra, take the missed dose as soon as you remember. 
If it is almost time for the next dose, do not take the forgotten dose. Instead, 
continue with the regular dosing schedule by taking your next dose at its 
regular time. Do not take more than one dose of Kaletra at one time.

If you or your child accidentally took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package of the 
medicine with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Kaletra may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Kaletra can cause serious side effects, including:
•	 See section “What is the most important information I should know 

about Kaletra?”, in the beginning of the leaflet.
•	 Inflammation of the pancreas (pancreatitis). Some patients who take 

Kaletra may develop pancreatitis which may be serious and cause death. If 
you have suffered from pancreatitis in the past, you have a higher chance of 
developing pancreatitis again. Tell your doctor if you have nausea, vomiting, 
or abdominal pain while taking Kaletra. These may be signs of pancreatitis.

•	 Liver problems. Liver problems, including death, can occur in patients who 
take Kaletra. Your doctor will perform blood tests before and during treatment 
with Kaletra to check your liver function. Patients with liver problems, such 
as hepatitis B and C, who take Kaletra, may experience worsening of these 
problems. Tell your doctor immediately if you have any of the following signs 
and symptoms of liver problems:
ο	loss of appetite
ο	yellowing of the skin and whites of the eyes (jaundice)
ο	dark-colored urine
ο	pale-colored stools
ο	itchy skin
ο	stomach-area (abdominal) pain

•	 Diabetes and high blood sugar levels (hyperglycemia). You may develop 
new diabetes, worsening of your diabetes, or have high blood sugar levels 
during treatment with Kaletra. Tell your doctor if you notice any of the following 
signs or symptoms:
-	 increased urination
-	 increased hunger or thirst
-	 unusual weight loss
-	 increased level of blood sugar
The attending doctor may need to prescribe a new medicine for you to treat 
high blood sugar levels, or change the diabetes medicines you are taking.

•	 Changes in your immune system may occur when you start taking HIV-1 
medicines. Your immune system may get stronger and begin to fight infections 
that have been hidden in your body for a long time. Tell your doctor immediately 
if you start developing new symptoms after starting treatment with your HIV-1 
medicine.

•	 Increases in certain fat (triglycerides and cholesterol) levels in your 
blood. Large increases in triglycerides and cholesterol can be seen in blood 
test results of some patients who take Kaletra. Your doctor will perform blood 
tests to check your cholesterol and triglyceride levels before you start taking 
Kaletra and during your treatment.

•	 Changes in body fat may occur in some patients who take antiretroviral 
therapy. These changes may include increased amount of fat in the upper 
back and neck, chest and around the trunk. Loss of fat from the legs, hands 
and face may also occur. The cause and long-term health implications of these 
effects are not known at this time.

•	 Increased bleeding in patients with hemophilia. Some patients with 
hemophilia have increased bleeding when taking Kaletra or similar medicines.

•	 Skin rash, which can be severe, can appear in patients who take Kaletra. 
Tell your doctor if you had a rash when you took another medicine to treat 
HIV-1 infection, or if you notice any kind of rash while taking Kaletra.

•	 Kidney stones.
Very common side effects - effects that occur in more than one user in ten:
•	 Diarrhea
•	 Nausea
•	 Upper respiratory tract infection
Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users:
•	 Pancreatitis
•	 Vomiting, enlarged abdomen, pain in the upper and lower abdominal area, 

flatulence, indigestion, decreased appetite, reflux from the stomach to the 
esophagus which may cause pain

•	 Swelling or inflammation of the stomach and intestines
•	 Increased cholesterol level in the blood, increased triglycerides level in the 

blood, high blood pressure
•	 Decreased ability of the body to regulate sugar, including: diabetes, weight 

loss
•	 Low level of red blood cells, low level of white blood cells that fight infection
•	 Rash, eczema, accumulation of scales of greasy skin
•	 Dizziness, anxiety, sleeping difficulties
•	 Tiredness, lack of strength and energy, headache including migraine
•	 Hemorrhoids
•	 Inflammation of the liver, including increased liver enzymes, abnormally high 

level of bilirubin (a pigment produced from the breakdown of red blood cells) 
in the blood

•	 Kidney failure
•	 Allergic reactions, including hives/urticaria and inflammation in the mouth
•	 Changes in face or body shape due to changes in body fat distribution
•	 Lower respiratory tract infection
•	 Enlargement of the lymph nodes
•	 Impotence, abnormally heavy or extended menstrual bleeding or absence of 

menstruation
•	 Muscle problems, such as: muscle weakness, muscle spasms, pain in the 

joints, muscles and back
•	 Damage to nerves of the peripheral nervous system
•	 Night sweats, itching, rash including swelling of the skin, infection of the skin, 

inflammation of the skin or hair pores, edema
Uncommon side effects - effects that occur in 1-10 in 1,000 users:
•	 Abnormal dreams
•	 Change or loss of sense of taste
•	 Hair loss
•	 Change in ECG called atrioventricular block
•	 Plaque that builds up in the arteries that may cause a heart attack and stroke
•	 Inflammation of the blood vessels and capillaries
•	 Inflammation of the bile duct
•	 Convulsions
•	 Constipation
•	 Deep vein inflammation that is related to blood clots
•	 Dry mouth
•	 Lack of control of intestinal sphincters
•	 Inflammation of the upper part of the small intestine, after the stomach. Wound 

or ulcer in the digestive tract, bleeding from the digestive tract or from the 
rectum

•	 Red blood cells in the urine
•	 Fatty liver, enlarged liver
•	 Hypofunctioning of the sex glands (testicles or ovaries)
•	 Flare-up of immune system symptoms related to an inactive infection in the 

body
•	 Increased appetite
•	 Decreased libido
•	 Inflammation of the kidney
•	 Bone destruction caused by poor blood supply to the area
•	 Oral sore or ulcers, inflammation in the stomach and intestine, inflammation 

in the mouth
•	 Breakdown of muscle fibers that leads to release of muscle fiber content 

(myoglobin) to the bloodstream
•	 A sound in one or both ears, such as: buzzing, ringing or whistling
•	 Tremor
•	 Abnormal closure of a heart valve
•	 Vertigo (spinning sensation)
•	 Eye problems, abnormal vision
•	 Weight gain
•	 Lactic acidosis
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not 
been determined):
•	 Yellowing of the skin and whites of the eyes (jaundice)
•	 Severe or life-threatening skin blisters and rash (Stevens-Johnson syndrome, 

erythema multiforme [inflammatory skin rash]).
•	 Kidney stones.
If one of the side effects worsens, or if you suffer from a side effect not mentioned 
in this leaflet, consult with the doctor or pharmacist.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report side effects of drug treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il), that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in 

a safe place out of the reach and sight of children and/or infants in order to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Kaletra 100 mg/25 mg Tablets: Store at a temperature below 25°C.
•	 Kaletra 200 mg/50 mg Tablets: This medicine does not require any special 

storage conditions. It is recommended to store it at room temperature.
•	 Kaletra Oral Solution: Store in refrigerator (2-8°C) until dispensed to the 

patient. After the medicine is dispensed to the patient, it can be kept outside 
of the refrigerator, at a temperature below 25°C and should be used within 
42 days.

•	 Store in the original package. Do not transfer the tablets to a different container.
•	 Do not discard medicines in wastewater or household waste. Ask the 

pharmacist how to get rid of medicines you no longer need. Taking these 
measures will help preserve the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredients, the medicine also contains the following 

inactive ingredients:

Kaletra Tablets 
200 mg/50 mg

Copovidone, Sorbitan laurate, 
C o l l o i d a l  a n hyd ro u s  s i l i c a , 
Hypromellose, Sodium stearyl 
fumarate, Titanium dioxide, Macrogol 
type 400, Hydroxypropyl cellulose, 
Talc, Red ferric oxide E172, Macrogol 
type 3350, Polysorbate 80.

Kaletra Oral Solution
Dehydrated Alcohol, Corn syrup 
high fructose, Propylene glycol, 
Purified water, Glycerol, Povidone, 
Flavor Magnasweet, Flavour 
vanilla natural & artificial, Flavour 
cotton candy artificial, Polyoxyl 40 
hydrogenated castor oil, Saccharin 
sodium, Acesulfame potassium, 
Sodium chloride, Oil peppermint, 
Sodium citrate, Anhydrous citric acid, 
levomenthol.

Kaletra Tablets 
100 mg/25 mg

Copovidone ,Sorbitan laurate, 
Colloidal anhydrous silica, Sodium 
stearyl fumarate, Polyvinyl alcohol, 
Titanium dioxide, Macrogol type 
3350, Talc, Yellow ferric oxide E172.

•	 What the medicine looks like and the contents of the package:
Kaletra 100 mg/25 mg Tablets: Light yellow-colored tablets. The tablets are 
provided in plastic bottles which contain 60 tablets.
Kaletra 200 mg/50 mg Tablets: Red-colored tablets. The tablets are provided in 
plastic bottles which contain 120 tablets.
Kaletra Oral Solution: One package contains five bottles, which contain 60 ml 
solution, and five 5 ml measuring syringes.
•	 License holder and address: AbbVie Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash 

St., Hod Hasharon, Israel.
•	 Manufacturer name and address: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, 

Knollstrasse 67061, Ludwigshafen, Germany.
•	 Revised in January 2022 according to MOH guidelines.
•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 

the Ministry of Health:
Kaletra Tablets 100 mg/25 mg: 141 07 32003
Kaletra Tablets 200 mg/50 mg: 137 96 31542
Kaletra Oral Solution: 122 05 30210
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