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

נורויר 100 מ"ג טבליות
טבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה מכילה:

Ritonavir 100 mg
ריטונאויר 100 מ"ג

לרשימת החומרים הבלתי פעילים המלאה אנא פנה לסעיף 6 
“מידע נוסף" בעלון זה.

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. 
נורויר נמצאת בשימוש בילדים מגיל שנתיים ומעלה, במתבגרים 
ובמבוגרים אשר נדבקו ב- HIV, הוירוס אשר גורם לאיידס. נורויר 

אינה מומלצת לשימוש בילדים בגיל שנתיים ומטה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

נורויר מכילה את החומר הפעיל ריטונאויר.
נורויר שייכת למשפחת מעכבי הפרוטאז המשמשת לצורך שליטה 

.HIV בזיהום
 HIV-התרופה נורויר ניתנת לבדה או בשילוב עם תרופות אנטי
אחרות לצורך שליטה בזיהום HIV. הרופא ידון עמך בשילוב התרופות 

הנכון ביותר עבורך.
קבוצה תרפויטית: מעכבי פרוטאז.

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לאחד מהמרכיבים הנוספים  	∙
אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הלא פעילים ראה 

סעיף 6 “מידע נוסף"(.
יש לך מחלת כבד חמורה. 	∙

אתה לוקח כיום אחת מבין התרופות הבאות: 	∙
אסטמיזול או טרפנאדין )תרופות המשמשות בדרך כלל לטיפול  	-
בתסמיני אלרגיה - ייתכן ותרופות אלו יהיו זמינות ללא מרשם 

רופא(.
אמיודארון, בפרידיל, דרונדרון, אנקאיניד, פלקאיניד, פרופאפנון,  	-

כינידין )תרופות המשמשות להסדרת קצב לב(.
ארגוטאמין, דיהידרוארגוטאמין )תרופות לטיפול במיגרנה(. 	-

ארגונובין, מתילארגונובין )תרופות להפסקת דימומים כבדים  	-
שייתכנו לאחר לידה או הפלה(.

מידאזולאם אוראלי )נלקח דרך הפה(, פלוראזפאם, אסטאזולאם,  	-
 קלוראזפאט, דיאזפאם וטריאזולאם )תרופות משרות שינה 

ו/או להקלה על חרדה(.
פימוזיד, קלוזאפין )תרופות לטיפול במחשבות או תחושות לא  	-

רגילות(. 
קוואטיאפין )תרופה לטיפול בסכיזופרניה, הפרעה דו-קוטבית  	-

והפרעת דיכאון מאז'ורית(.
לוראזידון )תרופה לטיפול בדיכאון(. 	-

רנולאזין )תרופה לטיפול בכאב חזה כרוני ]אנגינה[(. 	-
פרופוקסיפן, פירוקסיקאם, פתידין )תרופות להקלה על כאב(. 	-

ציסאפריד )תרופה להקלה על בעיות מסוימות בקיבה(. 	-
ריפאבוטין )תרופה למניעה/טיפול בזיהומים מסוימים(*. 	-

ווריקונאזול )תרופה לטיפול בזיהומים פטריתיים(*. 	-
לובאסטטין, סימבסטטין, לומיטאפיד )תרופות להורדת כולסטרול  	-

בדם(.
נרטיניב )תרופה לטיפול בסרטן שד(. 	-

אלפוזוסין )תרופה לטיפול בבלוטת ערמונית מוגדלת(. 	-
חומצה פוסידית )תרופה לטיפול בזיהומים חיידקיים(. 	-

סילדנאפיל, כאשר אתה סובל ממחלת ריאות הנקראת יתר  	-
לחץ דם ריאתי - pulmonary arterial hypertension אשר 
מקשה על הנשימה. מטופלים שאינם סובלים מיתר לחץ דם 
ריאתי, יכולים ליטול סילדנאפיל לטיפול באין-אונות )אימפוטנציה( 
תחת פיקוח רפואי )ראה תת סעיף 2 “אם אתה לוקח, או אם 
לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח"(.
אוונפיל או ורדנאפיל )תרופות לטיפול באין-אונות(. 	-

קולכיצין )תרופה לטיפול בשיגדון(, במידה ויש לך בעיות בכליות  	-
ו/או בכבד )ראה תת סעיף 2 “אם אתה לוקח, או אם לקחת 
לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח"(.
מוצרים המכילים פרע = היפריקום פרפורטום, היות וזה  	-
עלול לעצור את פעילותה הרצויה של נורויר. לעיתים קרובות, 
משתמשים בפרע בתרופות צמחיות הנמכרות ללא מרשם.

יכול ליטול ריפאבוטין  הרופא שלך עלול להחליט שאתה  	* 
ו/או ווריקונאזול עם נורויר במינון נמוך )booster( אך אין ליטול 

מינון מלא של נורויר ביחד עם שתי תרופות אלה.

אם אתה נוטל אחת מן התרופות המופיעות מעלה, שאל את 
הרופא על החלפה לתרופה אחרת בזמן נטילת נורויר.

אנא קרא את רשימת התרופות בתת סעיף 2 “אם אתה לוקח, 
או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח" בנוגע לנטילת נורויר 

עם תרופות אחרות הדורשות תשומת לב מיוחדת.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

היוועץ ברופא שלך לפני נטילת נורויר.
מידע חשוב: 	

אם אתה נוטל נורויר בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות  	∙
אחרות, חשוב גם שתקרא ביסודיות את העלונים לצרכן הניתנים 
עם תרופות אלו. ייתכן ומצוי מידע נוסף בעלונים אלו לגבי מקרים 
בהם יש להימנע מנטילת נורויר. אם יש לך שאלות נוספות בנוגע 
לנורויר )ריטונאויר( או לתרופות נוספות אשר נרשמו, פנה לרופא 

או לרוקח.
נורויר אינה מרפאת זיהום HIV או איידס. 	∙

אנשים הנוטלים נורויר עדיין עלולים לפתח זיהומים או מחלות  	∙
אחרות הקשורות לזיהום HIV או איידס. לכן חשוב שתישאר 

במעקב של הרופא המטפל בזמן נטילת נורויר.
אתה עדיין עלול להדביק אחרים ב- HIV בזמן נטילת תרופה זו,  	∙
אף על פי שהסיכון יורד עם טיפול אנטי-רטרוויראלי יעיל. היוועץ 
ברופא המטפל בנוגע לאמצעי הזהירות הדרושים על מנת למנוע 

הדבקה של אנשים אחרים.
לפני הטיפול בנורויר, ספר לרופא אם: 	

הנך סובל או סבלת בעבר מ:
היסטוריה של מחלת כבד. 	∙

הפטיטיס B או C והנך מטופל בשילוב עם תרופות אנטי- 	∙
רטרוויראליות, הואיל והנך בסיכון גדול יותר לפתח תגובה חמורה 
ואף מסכנת חיים בעקבות ההשפעה על הכבד. ייתכן ויהיה 
צורך לבצע בדיקות דם שגרתיות בכדי לוודא תפקוד תקין של 

הכבד.
המופיליה, הואיל ודווחו עליות בדימומים בחולי המופיליה הנוטלים  	∙
תרופות מסוג זה )מעכבי פרוטאז(. הסיבה לכך אינה ידועה. 
ייתכן ויהיה צורך ליטול תרופה נוספת שתסייע להתקרשות 

הדם )Factor VIII(, על מנת לשלוט בדימומים כלשהם.
בעיות בזקפה, הואיל והתרופות לטיפול בבעיות זקפה עלולות  	∙

לגרום ללחץ דם נמוך וזקפה ממושכת.
סוכרת, הואיל ודווחו מקרים של החמרה או התפתחות של  	∙

סוכרת בחולים מסוימים הנוטלים מעכבי פרוטאז.
מחלת כליות, משום שייתכן והרופא יצטרך לבדוק את מינוני  	∙

התרופות הנוספות שאתה נוטל )כגון מעכבי פרוטאז(.
במהלך הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם אתה מרגיש: 	

שלשול או הקאה שאינם משתפרים )ממושכים(, היות וזה עשוי  	∙
לפגוע ביעילות התרופות שאתה נוטל.

בחילה, הקאות או כאבי בטן, מאחר והם עלולים להצביע על  	∙
דלקת בלבלב )פנקראטיטיס(. חולים מסוימים הנוטלים נורויר 
עשויים לפתח בעיות חמורות בלבלב שלהם. יש לספר לרופא 

בהקדם האפשרי אם זה חל עליך.
תסמינים של זיהום - ספר לרופא מיד. חולים מסוימים עם זיהום  	∙
HIV מתקדם )איידס( אשר מתחילים טיפול אנטי-HIV, עשויים 
לפתח תסמינים של זיהומים אשר היו להם בעבר אפילו אם לא 
היו מודעים לכך שלקו בהם. הסברה היא כי תגובתיות המערכת 
החיסונית של הגוף משתפרת ומסייעת לגוף להילחם בזיהומים 

אלה.
בנוסף לזיהומים המזדמנים, הפרעות אוטואימוניות )מצב שמתרחש  	
כאשר המערכת החיסונית תוקפת רקמת גוף בריאה( גם עלולות 
 HIV -להתרחש לאחר התחלת נטילה של תרופות לטיפול בזיהום ה

שלך. 
הפרעות אוטואימוניות עלולות להתפתח לאחר חודשים רבים  	
מתחילת הטיפול. אם אתה שם לב לתסמיני זיהום או תסמינים 
אחרים, כגון: חולשת שרירים, חולשה אשר מתחילה בידיים ובכפות 
הרגליים ומתקדמת לחלק העליון של הגוף, דפיקות לב )פלפיטציות(, 
רעד או היפראקטיביות, יש לספר מיד לרופא על מנת לקבל את 

הטיפול הדרוש. 
קשיון מפרקים, מחושים וכאבי מפרקים )בעיקר באזור הירך,  	∙
הברך והכתף( וקשיים בתנועה. ספר לרופא המטפל מאחר ובעיות 
אלו יכולות להוות סימן להרס העצם )אוסטאונקרוזיס - נמק העצם(. 
חולים מסוימים הנוטלים מספר תרופות אנטי-רטרוויראליות עשויים 

לפתח מחלה זו.
כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים בייחוד בשילוב עם טיפול  	∙
אנטי-רטרוויראלי, הכולל מעכבי פרוטאז ואנלוגים של נוקלאוזידים. 
במקרים נדירים הפרעות אלו בשרירים התגלו כחמורות )ראה 

סעיף 4 “תופעות לוואי"(.
סחרחורת, תחושת עילפון, התעלפות או קצב לב לא סדיר. 	∙
חולים מסוימים הנוטלים נורויר עלולים לחוות שינויים בבדיקת  	
הא.ק.ג )שינוי בפעילות החשמלית בלב( - ספר לרופא אם יש לך 

בעיות בלב או בעיות בקצב לב )בעיית הולכה(.
אם יש לך כל בעיה רפואית אחרת, היוועץ ברופא שלך בהקדם  	∙

האפשרי.
ילדים ומתבגרים 	

נורויר אינה מומלצת לשימוש בילדים בגיל שנתיים ומטה.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
ישנן מספר תרופות אשר אסור לקחת כלל יחד עם נורויר. ראה 
לעיל רשימת התרופות בתת סעיף 2 ‘'אין להשתמש בתרופה 
אם''. ישנן תרופות אחרות אשר ניתן להשתמש בהן רק בנסיבות 

מסוימות כמפורט מטה.
האזהרות הבאות חלות כאשר נורויר ניתנת במינון המלא. יחד עם 
זאת, אזהרות אלו עלולות לחול גם כאשר נורויר ניתנת במינונים 

נמוכים יותר )booster( בשילוב עם תרופות נוספות.
ספר לרופא אם אתה נוטל אחת או יותר מהתרופות המצוינות 

מטה, היות ויש לנקוט במשנה זהירות:
סילדנאפיל או טאדאלאפיל )תרופות לאין-אונות(. ייתכן ויהיה  	-
צורך להפחית מינון ו/או תדירות שימוש של תרופות אלו על מנת 
למנוע תופעות של לחץ דם נמוך וזקפה ממושכת. אין ליטול נורויר 
עם סילדנאפיל אם הנך סובל ממחלת ריאות הנקראת יתר לחץ 
 דם ריאתי - pulmonary arterial hypertension )ראה גם בתת

סעיף 2 “אין להשתמש בתרופה אם"(. ספר לרופא אם הנך נוטל 
.pulmonary arterial hypertension טאדאלאפיל עבור

קולכיצין )תרופה לשיגדון(. הואיל ונורויר עלולה להעלות את רמות  	-
תרופה זו בדם. אין ליטול נורויר עם קולכיצין במידה ויש לך בעיות 
בכליה ו/או בכבד )ראה תת סעיף 2 “אין להשתמש בתרופה 

אם" מעלה(.
דיגוקסין )תרופה ללב(. ייתכן והרופא יצטרך להתאים את מנת  	-

הדיגוקסין ולבצע מעקב על מנת למנוע בעיות בלב.
תרופות למניעת הריון )“גלולות"( המכילות אתיניל אסטרדיול,  	-
היות ונורויר עלולה להפחית את היעילות של תרופות אלו. מומלץ 
להשתמש במקום בקונדום או בשיטות אחרות לא הורמונליות 
למניעת הריון. ייתכן גם שתבחיני בדימומים רחמיים לא סדירים 

אם נוטלים תרופות הורמונליות אלו בשילוב עם נורויר.
רוזובסטאטין או אטורבסטאטין )תרופות לרמות כולסטרול גבוהות(.  	-
הואיל ונורויר עלולה להעלות את הרמות של תרופות אלו בדם. היוועץ 
ברופא שלך לפני שהנך לוקח כל תרופה להורדת כולסטרול בדם 
עם נורויר )ראה גם בתת סעיף 2 "אין להשתמש בתרופה אם"(.
סטרואידים )כגון: פרדניזולון, פלוטיקזון פרופיונאט, דקסמטזון,  	-
טריאמצינולון(. הואיל ונורויר עלולה להעלות את הרמות של תרופות 
אלו בדם, מצב העלול להוביל לסינדרום קושינג )התפתחות של 
פנים עגולות( והפחתה בייצור של ההורמון קורטיזול. ייתכן והרופא 
שלך ירצה להפחית את מינון הסטרואיד או לבצע מעקב צמוד 

יותר אחר תופעות הלוואי שלך.
טראזודון )תרופה נגד דיכאון(. הואיל ועלולות להיגרם תופעות  	-
לוואי כגון בחילה, סחרחורת, לחץ דם נמוך והתעלפות כאשר 

נוטלים אותו עם נורויר.
ריפאמפיצין וסאקווינאביר )תרופות לטיפול בשחפת ולטיפול  	-
ב- HIV, בהתאמה(. הואיל ונזק חמור לכבד עלול לקרות כאשר 

נוטלים אותן עם נורויר.
ריוסיגואט, בוסנטן )תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי(. הואיל  	-

ונורויר עלולה להעלות את הרמות של תרופות אלו בדם.
ישנן תרופות שאין ליטול יחד עם נורויר מאחר והן עשויות להגביר 
או להפחית את השפעתן כאשר הן נלקחות יחדיו. במקרים מסוימים 
ייתכן והרופא יבקשך לבצע בדיקות מסוימות, ישנה את המינון או 

יערוך מעקב קבוע אחר הטיפול בך.
לכן עליך לספר לרופא אם אתה נוטל תרופות כלשהן, כולל כאלו 
שקנית באופן עצמאי או תרופות צמחיות, אך חשוב במיוחד ליידע 

לגבי התרופות הבאות:
אמפטמין או נגזרות של אמפטמין; 	-

אנטיביוטיקות )כגון: אריתרומיצין, קלריתרומיצין(; 	-
תרופות לטיפול בסרטן )כגון: אבמציקליב, אפטיניב, אפלוטאמיד,  	-
סריטיניב, אנקורפניב, דסטיניב, איברוטיניב, נילוטיניב, ונטוקלקס, 

וינקריסטין, וינבלסטין(;
תרופות לטיפול בספירת דם נמוכה של טסיות )כגון: פוסטמטיניב(; 	-
תרופות נוגדות קרישה )כגון: ריברוקסבאן, ווראפקסר, וורפרין(; 	-

תרופות נוגדות דיכאון )כגון: אמיטריפטילין, דסיפראמין, פלואוקסטין,  	-
נורטריפטילין, פארוקסטין, סרטרלין,  נפאזודון,  אימיפראמין, 

טראזודון(;
תרופות לטיפול בפטרת )כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול(; 	-

אנטיהיסטמינים )כגון: לורטדין, פקסופנאדין(; 	-
תרופות אנטי-רטרוויראליות כולל מעכבי פרוטאז - HIV )אמפרנאביר,  	-
אטאזאנביר, דרונאביר, פוסאמפרנאביר, אינדינאביר, נלפינאביר, 
 non-nucleoside reverse סאקווינאביר, טיפראנביר(, מעכבי
transcriptase (NNRTI) )דלאווירדין, אפאבירנז, נביראפין( ואחרות 

)דידאנוזין, מאראבירוק, ראלטגראביר, זידובודין(;

תרופות לטיפול בשחפת )בדאקווילין, דלאמניד(; 	-
תרופה אנטי-ויראלית לטיפול בזיהום וירוס דלקת כבד כרונית מסוג  	-

C (HCV) במבוגרים )כגון: גלקפרביר/פיברנטסביר וסימפרביר(;
תרופה לטיפול בחרדה, בוספירון; 	-

תרופות לטיפול באסטמה, תיאופילין, סאלמטרול; 	-
אטובקוון, תרופה לטיפול בסוג מסוים של דלקת ריאות ומלריה; 	-

בופרנורפין, תרופה לטיפול בכאב כרוני; 	-
בופרופיון, תרופה להפסקת עישון; 	-

תרופות לטיפול באפילפסיה )כגון: קארבאמאזפין, דיבלפרואקס,  	-
לאמוטריג'ין, פניטואין(;

תרופות לטיפול בבעיות לב )כגון: דיזופיראמיד, מקסילטין וחוסמי  	-
תעלות סידן כגון: אמלודיפין, דילטיאזם, ניפדיפין(;

תרופות מדכאות מערכת החיסון )כגון: ציקלוספורין, טאקרולימוס,  	-
אברולימוס(;

לבותירוקסין )לטיפול במחלות בבלוטת התריס(; 	-
מורפין ותרופות דמויות מורפין לשיכוך כאבים חזקים )כגון: מתדון,  	-

פנטניל(;
תרופות משרות שינה )כגון: אלפראזולאם, זולפידם( ומידאזולאם  	-

הניתנת בהזרקה;
תרופות להרגעה )כגון: האלופרידול, ריספרידון, תיורידאזין(; 	-

 .)gout( קולכיצין, תרופה לטיפול בשיגדון 	-
ישנן תרופות אשר לא ניתן ליטול כלל עם נורויר. ראה לעיל רשימת 

התרופות בתת סעיף 2 "אין להשתמש בתרופה אם".
שימוש בתרופה ומזון 	

יש ליטול טבליות נורויר יחד עם מזון.
הריון, הנקה ופוריות 	

אם את בהריון או מניקה, חושבת שהינך בהריון או מתכננת 
הריון, חשוב מאוד שתיוועצי על כך עם הרופא המטפל לפני 

נטילת תרופה זו.
קיים מידע נרחב לגבי השימוש ב- ritonavir )החומר הפעיל בנורויר( 
במהלך ההריון. באופן כללי, נשים הרות קיבלו ריטונאויר לאחר שלושת 
החודשים הראשונים של ההריון במינון נמוך )booster( ביחד עם תרופות 
אחרות ממשפחת מעכבי הפרוטאז. לא נראה כי נורויר העלתה את 

הסיכוי להתפתחות מומים מולדים בהשוואה לאוכלוסייה הכללית.
נורויר יכולה להיות מופרשת לחלב האם. למניעת הדבקה, על האמהות 

הנושאות את נגיף ה- HIV אין להניק את ילדיהן.
נהיגה ושימוש במכונות 	

נורויר עשויה לגרום לסחרחורת. אם אתה חש כי התרופה משפיעה 
עליך באופן זה, יש להימנע מנהיגה ומשימוש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק את אופן השימוש בתרופה 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 לבלוע את הטבליות בשלמותן. אין ללעוס, לשבור או לכתוש.

יש ליטול את התרופה עם מזון.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

יש ליטול נורויר כל יום על מנת לשלוט במחלתך, ללא קשר לשיפור 
בהרגשתך הכללית. אם תופעת לוואי מונעת ממך ליטול נורויר 
בהתאם להנחיות הרופא, עליך לספר לרופא על כך באופן מיידי. 
בתקופות בהם הנך סובל משלשולים ייתכן והרופא המטפל בך 

יחליט כי דרוש מעקב נוסף.
תמיד שמור לך כמות מספקת של נורויר על מנת שהתרופה לא 
תגמר לך. בזמנים של טיולים או באשפוז בבית חולים, ודא כי יש לך 

כמות מספקת של נורויר עד שתוכל לרכוש שוב את התרופה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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

אם נטלת מינון יתר, ייתכן ותסבול מחוסר תחושה, תחושת עקצוץ 
או תחושת דקירות.

אם שכחת ליטול את טבליות נורויר
יש ליטול מנה מיד כשנזכרת.

אם נזכרת בסמוך למועד נטילת המנה הבאה, קח את המנה הבאה 
בלבד בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. אין ליטול מנה כפולה על מנת 

לפצות על מנה שנשכחה.
אם אתה מפסיק את נטילת נורויר

גם אם חל שיפור בהרגשתך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא. נטילת נורויר כפי שהומלץ על ידי הרופא הינו 

הסיכוי הטוב ביותר לעכב את עמידות הוירוס לתרופות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 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 בנורויר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמטופלים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
במהלך טיפול ב- HIV תיתכן עלייה במשקל וברמות גלוקוז ושומנים 
בדם. דבר זה קשור באופן חלקי לשיקום בריאותך ואורח חייך, ובנוגע 
לעלייה ברמות השומנים בדם, קשור לעיתים לתרופות המשמשות 

לטיפול ב- HIV בעצמן. הרופא שלך יבחן את השינויים הללו. 
כמו-כן, תופעות הלוואי של נורויר, כאשר היא ניתנת יחד עם 
 תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות, תלויות בתרופות האחרות. 
על-כן, חשוב שתקרא בעיון את פרק תופעות הלוואי בעלוני התרופות 

האחרות.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )תופעות שמופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
כאב בבטן עליונה או תחתונה 	∙

הקאה 	∙
שלשול )עלול להיות חמור( 	∙

בחילה 	∙
האדמה )flushing( של העור, תחושת חום 	∙

כאב ראש 	∙
סחרחורת 	∙
כאב בגרון 	∙

שיעול 	∙
קלקול קיבה או קושי בעיכול 	∙

תחושת נימול או חוסר תחושה בידיים, בכפות הרגליים, מסביב  	∙
לשפתיים ובפה

תחושת חולשה/עייפות 	∙
טעם רע בפה 	∙

נזק לעצבים שיכול לגרום לחולשה ולכאב 	∙
גירוד 	∙

פריחה 	∙
כאבי פרקים וגב 	∙

תופעות לוואי שכיחות (common( )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 100(:

תגובות אלרגיות כולל פריחות בעור )ייתכן אודם, בליטה וגירוד(,  	∙
התנפחות חמורה של העור ושל רקמות אחרות

נדודי שינה 	∙
חרדה 	∙

עלייה בכולסטרול 	∙
עלייה בטריגליצרידים 	∙

)Gout( שיגדון 	∙
דימום בקיבה 	∙

דלקת בכבד והצהבה של העור או הצהבת החלק הלבן של  	∙
העיניים

עלייה במתן שתן 	∙
ירידה בתפקוד הכלייתי 	∙

פרכוסים 	∙
רמות נמוכות של טסיות דם 	∙

צמא )התייבשות( 	∙
דימומים כבדים בווסת שאינם רגילים 	∙

גזים 	∙
איבוד תיאבון 	∙
כיבים בפה 	∙

כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים 	∙
חום 	∙

איבוד משקל 	∙
שינויים בתוצאות בדיקות דם )כגון שינוי בספירת דם ובכימיה של  	∙

הדם(
בלבול 	∙

קושי במתן תשומת לב 	∙
התעלפות 	∙

ראייה מטושטשת 	∙
התנפחות הידיים וכפות הרגליים 	∙

לחץ דם גבוה 	∙
לחץ דם נמוך ותחושת התעלפות במעבר למצב עמידה 	∙

תחושת קור בידיים ובכפות הרגליים 	∙
אקנה 	∙

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

התקף לב 	∙
סוכרת 	∙

כשל כלייתי 	∙
תופעות לוואי נדירות )rare( )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000(:
כולל שלפוחיות  העור  חיים של  או מסכנת  חמורה  תגובה  	∙
 )תסמונת סטיבנס-ג'ונסון, נמק של שכבת העור החיצונית - 

)toxic epidermal necrolysis
תגובה אלרגית חמורה )שוק אנאפילקטי( 	∙

רמות גבוהות של סוכר בדם 	∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 

נקבעה(:
אבנים בכליות 	∙

יש לדווח לרופא אם אתה מקיא, חש בחילה או סובל מכאבי 
בטן, מאחר והם עלולים להוות סימן לדלקת בלבלב. כמו-כן, יש 
לעדכן את הרופא אם אתה חש קשיון במפרקים, מחושים או 
כאבים )בייחוד בירך, בברך ובכתף( וקושי בתנועה, מאחר ואלו 
 עשויים להוות סימן לאוסטאונקרוזיס )נמק העצם(. למידע נוסף, ראה

סעיף 2 “לפני השימוש בתרופה".
בקרב חולי המופיליה מסוג A ו- B היו מספר דיווחים על דימום 
מוגבר בזמן טיפול זה או טיפול אחר במעכבי פרוטאז. אם זה קורה 

לך, פנה לרופא באופן מיידי.
דווחו מקרים של תוצאות של בדיקות תפקוד כבד חריגות, דלקת בכבד 
)הפטיטיס( ולעיתים נדירות צהבת, בחולים שטופלו בנורויר. חולים 
מסוימים היו עם מחלות אחרות או נטלו תרופות אחרות. ייתכן שלחולים 

עם מחלת כבד או דלקת כבד, תהיה החמרה במחלת הכבד.
היו דיווחים על כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים, בייחוד בשילוב 
תרופות להורדת רמות הכולסטרול עם טיפול אנטי-רטרוויראלי כולל 
מעכבי פרוטאז ואנלוגים של נוקלאוזידים. במקרים נדירים הפרעות 

אלו בשרירים היו חמורות )התפרקות רקמת שריר(. 
במקרה של כאב ממושך או לא מוסבר של השרירים, רגישות, 
חולשה או התכווצויות, הפסק ליטול את התרופה, ופנה לרופא או 

למיון בית החולים הקרוב בהקדם האפשרי.
פנה לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חש בתסמינים המרמזים על 
תגובה אלרגית לאחר נטילת נורויר כגון: פריחה, סרפדת )אורטיקריה( 

או קשיי נשימה.
אם אחת מתופעות הלוואי מופיעה ו/או מחמירה או אם הנך 
מבחין בתופעת לוואי שאינה מצוייה ברשימה לעיל, יש לדווח 
על כך לרופא, לרוקח, למיון בית החולים או אם המצב דחוף, 

פנה לקבלת טיפול רפואי באופן מיידי.
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.
אין לגרום 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.

.30°C -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל 	∙
יש לשמור את טבליות הנורויר באריזתן המקורית על מנת להגן  	∙

מלחות.
אין להשתמש בתרופה אם אתה מבחין בשינוי צבע. 	∙

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

טבליה:
Copovidone (K value 28), Anhydrous Calcium Hydrogen 
Phosphate, Sorbitan Laurate, Colloidal Anhydrous Silica, 
Sodium Stearyl Fumarate.

ציפוי הטבליה:
Hypromellose 2910 (6 mPa∙s), Titanium Dioxide, Macrogols 
type 400, Hydroxypropyl Cellulose, Hypromellose 2910 (15 
mPa∙s), Talc, Macrogol Type 3350, Colloidal Anhydrous Silica, 
Polysorbate 80.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	∙
נורויר טבליות - טבליה אליפטית בצבע לבן עד שמנת, בצד אחד מוטבע  	

לוגו Abbott corporate ובצד השני הקוד NK מוטבע עליה.
גודל אריזה: 	∙

בקבוק המכיל 30 טבליות 	-
בקבוק המכיל 60 טבליות 	-

ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים. 	*
,AbbVie Biopharmaceuticals Ltd. בעל הרישום וכתובתו:  	∙ 

רחוב החרש 4, הוד השרון, ישראל.
 AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, :שם היצרן וכתובתו 	∙

Knollstrasse 67061, לודויגשפן, גרמניה.
נערך באוגוסט 2020. 	∙

מספרְ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	∙
הבריאות: 148-06-33504

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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-	 antidepressants (e.g., amitriptyline, desipramine, fluoxetine, 
imipramine, nefazodone, nortriptyline, paroxetine, sertraline, 
trazodone);

-	 antifungals (e.g., ketoconazole, itraconazole);
-	 antihistamines (e.g., loratadine, fexofenadine);
-	 antiretroviral medicines including HIV-protease inhibitors 

(amprenavir, atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, 
nelfinavir, saquinavir, tipranavir) and non-nucleoside reverse 
transcriptase inhibitors (NNRTI) (delavirdine, efavirenz, 
nevirapine) and others (didanosine, maraviroc, raltegravir, 
zidovudine);

-	 medicines to treat tuberculosis (bedaquiline, delamanid);
-	 an antiviral medicine to treat chronic hepatitis C virus 

(HCV) infection in adults (e.g., glecaprevir/pibrentasvir and 
simeprevir);

-	 anxiety medicine, buspirone;
-	 asthma medicine, theophylline, salmeterol;
-	 atovaquone, a medicine used to treat a certain type of 

pneumonia and malaria;
-	 buprenorphine, a medicine used for the treatment of chronic 

pain;
-	 bupropion, a medicine for smoking cessation;
-	 epilepsy medicines (e.g., carbamazepine, divalproex, 

lamotrigine, phenytoin);
-	 medicines to treat heart problems (e.g., disopyramide, 

mexiletine and calcium channel blockers e.g., amlodipine, 
diltiazem, nifedipine);

-	 immunosuppressants (e.g., cyclosporine, tacrolimus, 
everolimus);

-	 levothyroxine (used to treat thyroid problems);
-	 morphine and morphine-like medicines used to treat severe 

pain (e.g., methadone, fentanyl);
-	 sleeping pills (e.g., alprazolam, zolpidem) and also midazolam 

administered by injection;
-	 tranquillisers (e.g., haloperidol, risperidone, thioridazine);
-	 colchicine, a medicine for the treatment of gout.
There are some medicines you cannot take at all with Norvir. 
See the list of medicines above in subsection 2 “Do not use 
the medicine if”.

	Use of the medicine and food
Norvir tablets should be taken with food.

	Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or are planning to become pregnant, it is very 
important that you consult the attending doctor about this 
before taking this medicine.
There is extensive information on the use of ritonavir (the active 
ingredient in Norvir) during pregnancy. In general, pregnant 
women received ritonavir after the first three months of pregnancy 
at a lower dose (booster), along with other protease inhibitors. 
Norvir did not appear to increase the chance of developing birth 
defects compared to the general population.
Norvir can pass into breast milk. To avoid transmitting the 
infection, mothers with HIV must not breastfeed their children.

	Driving and using machines
Norvir can cause dizziness. If you are affected do not drive or 
use machinery.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist on how to use the medicine 
if you are uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
Do not exceed the recommended dose.

Swallow the tablets whole. Do not chew, break or crush.
Take the medicine with food.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Take Norvir every day to control your ailment, regardless of 
an improvement in your general feeling. If a side effect is 
preventing you from taking Norvir as directed, inform your doctor 
immediately. During episodes of diarrhoea your doctor may 
decide that additional monitoring is needed.
Always keep enough Norvir on hand so you do not run out. When 
you travel or need to stay in the hospital, make sure you have 
enough Norvir to last until you can get a new supply.
If you accidentally take higher dosage
If you took an overdose or if a child 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.
Numbness, tingling or a “pins and needles” sensation may occur 
if you took an overdose.
If you forget to take Norvir tablets
Take a dose as soon as you remember. 
If you remembered when it is nearly time for the next dose, take 
the next dose only at the usual time and consult the doctor. Do 
not take a double dose to make up for a forgotten dose.
If you stop taking Norvir
Even if there is an improvement in your feeling, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor. Taking 
Norvir as recommended by the doctor has the best chance of 
delaying viral resistance to medicines.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Norvir 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.
During HIV therapy there may be an increase in weight and in 
levels of blood lipids and glucose. This is partly linked to your 
restored health and life style, and in the case of blood lipids 
sometimes to the medicines used to treat HIV themselves. Your 
doctor will test for these changes.
Likewise, side effects of Norvir, when it is given with other 
antiretroviral medicines, depend on the additional medicines. 
Therefore, it is important that you carefully read the section on 
side effects in the leaflets provided with these other medicines.
Very common side effects (effects that occur in more than 1 
user in 10):
∙	upper or lower stomach ache
∙	vomiting
∙	diarrhea (may be severe)
∙	feeling sick (nausea)
∙	flushing, feeling hot
∙	headache
∙	dizziness
∙	pain in the throat
∙	cough
∙	upset stomach or indigestion
∙	a tingling sensation or numbness in the hands, feet or around 

the lips and mouth
∙	feeling weak/tiredness
∙	bad taste in the mouth
∙	nerve damage that can cause weakness and pain
∙	itching
∙	rash
∙	joint and back pain
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 
users):
∙	allergic reactions including skin rashes (may be red, raised, 

itchy), severe swelling of the skin and other tissues
∙	inability to sleep (insomnia)
∙	anxiety
∙	increase in cholesterol
∙	increase in triglycerides
∙	gout
∙	stomach bleeding
∙	inflammation of the liver and yellowing of skin or whites of the 

eyes
∙	increase in urination
∙	reduced kidney function
∙	seizures (fits)
∙	low levels of blood platelets
∙	thirst (dehydration)
∙	abnormally heavy periods
∙	flatulence
∙	loss of appetite
∙	mouth ulcer
∙	muscle aches (pain), tenderness or weakness
∙	fever
∙	weight loss
∙	changes in blood test results (such as blood count and blood 

chemistry)
∙	confusion
∙	difficulty paying attention
∙	fainting
∙	blurred vision
∙	swelling of the hands and feet
∙	high blood pressure
∙	low blood pressure and feeling faint when getting up
∙	coldness in the hands and feet
∙	acne
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 
users):
∙	heart attack
∙	diabetes
∙	kidney failure
Rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10,000 users):
∙	severe or life threatening skin reaction including blisters 

(Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis)
∙	serious allergic reaction (anaphylaxis)
∙	high levels of sugar in the blood
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not yet been determined):
∙	kidney stones
Tell your doctor if you are vomiting, feel sick (nauseous) or have 
stomach pain, because these may be signs of an inflamed 
pancreas. Also tell your doctor if you experience joint stiffness, 
aches or pains (especially of the hip, knee and shoulder) and 
difficulty moving, as this may be a sign of osteonecrosis. 
For further information, see section 2 “Before using the 
medicine”.
In patients with haemophilia type A and B, there have been 
reports of increased bleeding while taking this treatment or 
treatment with another protease inhibitor. Should this happen 
to you, refer immediately to the doctor.
Abnormal liver function tests, hepatitis (inflammation of the liver), 
and rarely jaundice, have been reported in patients taking Norvir. 
Some people had other illnesses or were taking other medicines. 
People with liver disease or hepatitis may have worsening of 
liver disease.
There have been reports of muscle pain, tenderness or weakness, 
particularly when taking medicines to lower cholesterol in 
combination with antiretroviral therapy, including protease 
inhibitors and nucleoside analogues. On rare occasions these 
muscle disorders have been serious (rhabdomyolysis - muscle 
tissue breakdown). In the event of unexplained or continual 
muscle pain, tenderness, weakness or cramps, stop taking the 
medicine, contact your doctor as soon as possible or go to 
the nearest hospital emergency room.
Refer to the doctor as soon as possible if you experience any 
symptoms that suggest an allergic reaction after taking Norvir 
such as: rash, hives or breathing difficulties.
If one of the side effects occurs and/or worsens or if you 
experience a side effect not mentioned in the list above, 
inform the doctor, pharmacist, the hospital emergency room, 
or if it is urgent, refer immediately for medical attention.
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 must 

be kept in a closed 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.

∙	Store at a temperature below 30°C. 
∙	Keep the Norvir tablets in their original package in order to 

protect from moisture.
∙	Do not use this medicine if you notice any discolouration.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Tablet:
Copovidone (K value 28), Anhydrous Calcium Hydrogen 
Phosphate, Sorbitan Laurate, Colloidal Anhydrous Silica, Sodium 
Stearyl Fumarate.
Tablet coating:
Hypromellose 2910 (6 mPa∙s), Titanium Dioxide, Macrogols 
type 400, Hydroxypropyl Cellulose, Hypromellose 2910 (15 
mPa∙s), Talc, Macrogol Type 3350, Colloidal Anhydrous Silica, 
Polysorbate 80.
∙	What the medicine looks like and the contents of the 

package:
	 Norvir tablets - a white to cream-colored, elliptic tablet with 

the Abbott corporate logo debossed on one side and the code 
NK on the other side.

∙	Package size:
-	 A bottle containing 30 tablets
-	 A bottle containing 60 tablets
*	 Not all pack sizes may be marketed.

∙	License holder and its address: AbbVie Biopharmaceuticals 
Ltd., 4 Haharash St., Hod Hasharon, Israel.

∙	Manufacturer and address: AbbVie Deutschland GmbH & 
Co. KG., Knollstrasse 67061, Ludwigshafen, Germany.

∙	Revised in August 2020.
∙	Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 148-06-33504

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

NORVIR 100 mg TABLETS
Film-coated Tablets
The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains: 
Ritonavir 100 mg
For the full list of inactive ingredients, please see section 6 
“Further Information” in this leaflet.
Read this leaflet carefully in its entirety before using this 
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 your ailment. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their ailment is similar. 
Norvir is used by children 2 years of age or older, adolescents and 
adults who are infected with HIV, the virus which causes AIDS. 
Norvir is not recommended for use in children 2 years of age 
or below.
1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Norvir contains the active ingredient ritonavir. 
Norvir belongs to the protease inhibitor group used to control 
HIV infection. 
Norvir medicine is administered alone or in combination with 
other anti-HIV medicines to control your HIV infection. The 
doctor will discuss with you the best combination of medicines 
for you.
Therapeutic group: Protease inhibitors.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

	 Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the additional ingredients contained in the medicine 
(for the list of inactive ingredients, see section 6 “Further 
Information”).

∙	You have severe liver disease.
∙	You are currently taking any of the following medicines:

-	 astemizole or terfenadine (medicines commonly used to 
treat allergy symptoms - these medicines may be available 
without prescription).

-	 amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide, 
propafenone, quinidine (medicines used to correct irregular 
heartbeats).

-	 ergotamine, dihydroergotamine (medicines used to treat 
migraine headache).

-	 ergonovine, methylergonovine (medicines used to stop 
excessive bleeding that may occur following childbirth or 
an abortion).

-	 oral (taken by mouth) midazolam, flurazepam, estazolam, 
clorazepate, diazepam and triazolam (medicines used to 
help you sleep and/or relieve anxiety).

-	 pimozide, clozapine (medicines used to treat abnormal 
thoughts or feelings). 

-	 quetiapine (a medicine used to treat schizophrenia, bipolar 
disorder and major depressive disorder).

-	 lurasidone (a medicine used to treat depression).
-	 ranolazine (a medicine used to treat chronic chest pain 

[angina]). 
-	 propoxyphene, piroxicam, pethidine (medicines used to 

relieve pain).
-	 cisapride (a medicine used to relieve certain stomach 

problems).
-	 rifabutin (a medicine used to prevent/treat certain 

infections)*.
-	 voriconazole (a medicine used to treat fungal infections)*.
-	 lovastatin, simvastatin, lomitapide (medicines used to 

lower blood cholesterol).
-	 neratinib (used to treat breast cancer).
-	 alfuzosin (a medicine used to treat enlarged prostate 

gland).
-	 fusidic acid (a medicine used to treat bacterial 

infections).
-	 sildenafil, if you suffer from a lung disease called pulmonary 

arterial hypertension that makes breathing difficult. Patients 
without pulmonary arterial hypertension may use sildenafil 
for impotence (erectile dysfunction) under medical 
supervision (see “If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist” in 
subsection 2).

-	 avanafil or vardenafil (medicines used to treat erectile 
dysfunction).

-	 colchicine (a medicine used to treat gout), if you have 
kidney and/or liver problems (see “If you are taking, or have 
recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist” in subsection 2).

-	 products containing St. John’s wort (Hypericum 
perforatum), as this may stop Norvir from working properly. 
St. John’s wort is often used in non-prescription herbal 
medicines.

*	 Your doctor may decide that you can take rifabutin and/or 
voriconazole with a low dosage of Norvir (booster), but you 
must not take a full dosage of Norvir together with these two 
medicines.

If you are currently taking any of the medicines listed above, 
ask the doctor about switching to a different medicine while 
taking Norvir.
Please read the list of medicines under “If you are taking, 
or have recently taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist” in subsection 2 with regard to taking 
Norvir with other medicines that require special attention.

Special warnings regarding use of the medicine:
Talk to your doctor before taking Norvir.

	Important information:
∙	If Norvir is taken in combination with other antiretroviral 

medicines, it is important that you also carefully read the 
patient leaflets that are provided with the other medicines. 
There may be additional information in those leaflets about 
situations when Norvir should be avoided. If you have any 
further questions about Norvir (ritonavir) or the other medicines 
prescribed, refer to the doctor or pharmacist.

∙	Norvir is not a cure for HIV infection or AIDS.
∙	People taking Norvir may still develop infections or other 

illnesses associated with HIV infection or AIDS. It is therefore 
important that you remain under the supervision of the 
attending doctor while taking Norvir.

∙	You can still pass on HIV when taking this medicine, although 
the risk is lowered by effective antiretroviral therapy. Consult 
the attending doctor regarding the precautionary measures 
necessary to prevent transmission to other people.
	Before treatment with Norvir, inform the doctor if:

You suffer, or have suffered in the past, from:
∙	A history of liver disease.
∙	Hepatitis B or C and are being treated with a combination 

of antiretroviral medicines, as you are at a greater risk of a 
severe and potentially life threatening reaction because of 
the effect on the liver. Regular blood tests may be required 
to check that your liver is working properly.

∙	Haemophilia, as there have been reports of increased 
bleeding in patients with haemophilia who are taking this 
type of medicine (protease inhibitors). The reason for this 
is not known. You may need to take an additional medicine 
to help your blood clot (Factor VIII), in order to control any 
bleeding.

∙	Erectile dysfunction, as the medicines used to treat 
erectile dysfunction can cause hypotension and prolonged 
erection.

∙	Diabetes, since there have been reports of worsening 
or onset of diabetes in some patients taking protease 
inhibitors.

∙	Kidney disease, since the doctor may need to check the 
dose of the other medicines you are taking (such as protease 
inhibitors).

	During the course of treatment with the medicine, tell the 
doctor if you experience:
∙	Diarrhoea or vomiting that is not improving (persistent), 

as this may reduce how well the medicines you are taking 
work.

∙	Feeling sick (nausea), vomiting or have stomach pain, 
because these may be signs of inflammation of the pancreas 
(pancreatitis). Some patients taking Norvir can develop serious 
problems with their pancreas. Tell the doctor as soon as 
possible if this applies to you.

∙	Symptoms of infection - inform the doctor immediately. Some 
patients with advanced HIV infection (AIDS) who then start 
anti-HIV treatment may develop the symptoms of infections 
they have had in the past even if they didn’t know they had 
had them. It is believed that the body’s immune response 
improves and helps the body to fight these infections. 

	 In addition to the opportunistic infections, autoimmune 
disorders (a condition that occurs when the immune system 
attacks healthy body tissue) may also occur after you start 
taking medicines for the treatment of your HIV infection. 
Autoimmune disorders may occur many months after the start 
of treatment. If you notice any symptoms of infection or other 
symptoms, such as: muscle weakness, weakness beginning 
in the hands and feet and moving up towards the trunk of the 
body, palpitations, tremor or hyperactivity, please inform the 
doctor immediately to seek necessary treatment.

∙	Joint stiffness, aches and pains (especially of the hip, knee 
and shoulder) and difficulty moving. Tell the attending doctor, 
as this may be a sign of a problem that can destroy bone 
(osteonecrosis). Some patients taking a number of antiretroviral 
medicines may develop this disease.

∙	Muscle pain, tenderness or weakness, particularly in 
combination with antiretroviral therapy including protease 
inhibitors and nucleoside analogues. On rare occasions these 
muscle disorders have been serious (see section 4 “Side 
Effects”).

∙	Dizziness, lightheadedness, fainting spells or abnormal 
heartbeat. Some patients taking Norvir may experience 
changes in the electrocardiogram (ECG). Tell the doctor if 
you have heart defects or heart rate problems (conduction 
defect).

∙	If you have any other health concerns, refer to the doctor as 
soon as possible.
	Children and adolescents

Norvir is not recommended for use in children 2 years of age 
or below.

	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
There are some medicines that must not be taken at all together 
with Norvir. See the list of medicines earlier in subsection 2 “Do 
not use the medicine if”. There are some other medicines that 
can only be used under certain circumstances as described 
below.
The following warnings apply when Norvir is taken as a full dose. 
However, these warnings may also apply when Norvir is used in 
lower doses (a booster) with other medicines.
Tell the doctor if you are taking any of the medicines listed 
below, as special care should be taken:
-	 Sildenafil or tadalafil (medicines for erectile dysfunction). The 

dose and/or frequency of use of these medicines may need to 
be reduced to avoid hypotension and prolonged erection. You 
must not take Norvir with sildenafil if you suffer from a lung 
disease called pulmonary arterial hypertension (see also “Do 
not use the medicine if” in subsection 2). Tell the doctor if 
you are taking tadalafil for pulmonary arterial hypertension.

-	 Colchicine (a medicine for gout) as Norvir may raise the blood 
levels of this medicine. You must not take Norvir with colchicine 
if you have kidney and/or liver problems (see “Do not use the 
medicine if” in subsection 2 above).

-	 Digoxin (heart medicine). The doctor may need to adjust 
the dose of digoxin and monitor you in order to avoid heart 
problems.

-	 Contraceptive medicines (“pills”) containing ethinyl oestradiol 
as Norvir may reduce the effectiveness of these medicines. 
It is recommended that a condom or other non-hormonal 
method of contraception is used instead. You may also notice 
irregular uterine bleeding if you are taking this type of hormonal 
contraceptive medicines with Norvir.

-	 Rosuvastatin or atorvastatin (medicines for high cholesterol) 
as Norvir may raise the blood levels of these medicines. Consult 
your doctor before you take any cholesterol-reducing medicines 
with Norvir (see also “Do not use the medicine if” in subsection 
2).

-	 Steroids (e.g., prednisolone, fluticasone propionate, 
dexamethasone, triamcinolone) as Norvir may raise the 
blood levels of these medicines, which may lead to Cushing’s 
syndrome (development of a rounded face) and reduce 
production of the hormone cortisol. Your doctor may wish 
to reduce the steroid dose or monitor your side effects more 
closely.

-	 Trazodone (a medicine for depression) as, unwanted effects 
like nausea, dizziness, low blood pressure and fainting can 
occur when taken with Norvir.

-	 Rifampicin and saquinavir (medicines used for tuberculosis 
and HIV, respectively) as serious liver damage can occur when 
taken with Norvir.

-	 Bosentan, riociguat (medicines used for pulmonary arterial 
hypertension) as Norvir may increase the blood levels of these 
medicines.

There are medicines that must not be taken with Norvir because 
their effects could increase or decrease when taken together. In 
some cases, the doctor may request that you perform certain 
tests, change the dose or monitor you regularly.
This is why you should tell your doctor if you are taking any 
medicines, including those you have bought yourself or herbal 
products, but it is especially important to mention the following 
medicines:
-	 amphetamine or amphetamine derivatives;
-	 antibiotics (e.g., erythromycin, clarithromycin);
-	 anticancer treatments (e.g., abemaciclib, afatinib, apalutamide, 

ceritinib, encorafenib, dasatinib, ibrutinib, nilotinib, venetoclax, 
vincristine, vinblastine);

-	 medicines used to treat low blood platelet count (e.g., 
fostamatinib);

-	 anticoagulants (e.g., rivaroxaban, vorapaxar, warfarin);
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