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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Invirase® 500 mg filmovertrukne tabletter

Saquinavir

029

Invirase® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer F. Hoffmann-La Roche AG.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder

at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

* Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere
du vil vide.

* Laegen har ordineret Invirase til dig personligt. Lad

derfor veere med at give det til andre. Det kan veere

skadeligt for andre, selvom de har de samme

symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en

bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke

er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Invirase
3. Sadan skal du tage Invirase

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Invirase indeholder det aktive stof saquinavir, der er et
antiviralt stof. Det tilhgrer den leegemiddelgruppe, som
kaldes proteasehaemmere. Det anvendes til behandling af
infektion med det humane immundefekt virus (hiv).

Invirase anvendes til voksne med hiv-1-infektion. Invirase
skal anvendes sammen med ritonavir (Norvir) samt andre
antiretrovirale leegemidler.

2. Det skal du vide far du begynder at tage

Invirase

Tag ikke Invirase:

* hvis du er allergisk over for saquinavir, ritonavir eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Invirase (angivet i punkt 6)

¢ hvis du har problemer med hjertet, som kan ses pa et
elektrokardiogram (ekg, optagelse af hjertets elektriske
aktivitet) - det kan veere medfgdt

* hvis du har en meget langsom hjerterytme (bradykardi)

* hvis du har et svagt hjerte (hjertesvigt)

hvis du tidligere har haft uregelmaessig hjerterytme

(arytmier)

* hvis du har forstyrrelser i saltbalancen i blodet, iszer lavt

kaliumindhold i blodet (hypokaligemi), som ikke

kontrolleres ved behandling

hvis du lider af en alvorlig leversygdom sasom gulsot,

leverbetaendelse eller leversvigt - hvor du har

vaeskeophobning i maven, bliver forvirret eller blgder fra

spisergret

« hvis du for nyligt har taget hiv leegemidlet rilpivirin

Tag ikke Invirase, hvis noget af ovenstaende passer pa dig.
Hvis du er i tvivl, s& kontakt din laege eller apoteket, for du
tager Invirase.

Tag ikke Invirase, hvis du tager eller far nogen af
folgende legemidler:

Lagemidler som kan andre din hjerterytme, sdsom:

* visse laegemidler mod hiv - sasom atazanavir, lopinavir,
rilpivirin

visse former for hjertemedicin - amiodaron, bepridil,
disopyramid, dofetilid, flecainid, hydrokinidin, ibutilid,
lidocain, propafenon, kinidin og sotalol

visse leegemidler mod depression - amitriptylin,
imipramin, trazodon, maprotilin

leegemidler til behandling af andre alvorlige mentale
forstyrrelser - sasom clozapin, haloperidol, mesoridazin,
phenothiaziner, sertindol, sultoprid, thioridazin,
ziprasidon

visse leegemidler mod infektioner - sasom
clarithromycin, dapson, erythromycin, halofantrin,
pentamidin, sparfloxacin

visse laegemidler mod steerke smerter (narkotiske
analgetika) - sasom alfentanyl, fentanyl, methadon
leegemidler til behandling af impotens - sildenafil,
vardenafil, tadalafil

visse andre leegemidler som kan benyttes mod
forskellige sygdomme: cisaprid, difemanil, mizolastin,
quinin, vincamin

visse leegemidler som bruges til at forhindre afstadning
af nye organer efter en organtransplantation, sasom
tacrolimus

visse laegemidler til behandling af symptomerne ved
godartet prostatahyperplasi (forstarret prostata) -
sésom alfuzosin

visse laegemidler seedvanligvis anvendt til behandling af
allergiske symptomer - sasom terfenadin og astemizol
visse laegemidler som bruges til behandling af alvorlige
mentale forstyrrelser - sasom pimozid

visse leegemidler (tyrosinkinasehaemmere) som bruges
til behandling af visse former for kraeft sasom dasatinib
og sunitinib

Nogen af nedenstaende leegemidler:

* sekalealkaloider - anvendes til behandling af
migreeneanfald

triazolam og midazolam (indtaget gennem munden) - til
at hjeelpe dig med at sove eller mod angst

rifampicin - til at forebygge eller behandle tuberkulose
simvastatin og lovastatin - til at seenke
kolesterolindholdet i blodet.

quetiapin - bruges til at behandle skizofreni, bipolar
(manio-depressiv) lidelse og sveer depression

* lurasidon - bruges til at behandle skizofreni

Du ma ikke tage Invirase sammen med andre leegemidler
uden farst at have talt med din leege. De ovenfor naevnte
leegemidler kan forarsage alvorlige bivirkninger, hvis du
tager dem sammen med Invirase.

Tag ikke Invirase, hvis noget af ovenstaende passer pa dig.
Hvis du er i tvivl, sa kontakt din leege eller apoteket, far du
tager Invirase.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du bgr vide at Invirase/ritonavir ikke helbreder hiv-infektion
og at du fortsat kan fa infektioner eller andre sygdomme
associeret med hiv-lidelse. Du ber derfor forblive under
tilsyn af din leege medens du behandles med Invirase/
ritonavir.

Du kan stadig smitte andre med hiv, selvom du tager dette
leegemiddel, selvom risikoen er nedsat ved effektiv
antiretroviral terapi. Tal med leegen om, hvilke
forholdsregler der er ngdvendige for at undga at smitte
andre personer.

Pa nuveerende tidspunkt findes der kun begraenset
dokumentation for behandling med Invirase/ritonavir hos
bern og hos voksne over 60 ar.

Uregelmassige hjerterytmer (arytmier)

Invirase kan a&ndre den made dit hjerte slar pa - dette kan

veere alvorligt. Dette kan iseer forekomme, hvis du er kvinde

eller seldre.

* Hvis du tager medicin, som nedseetter kaliumindholdet i
dit blod, sa tal med din lzege, far du tager Invirase

* Kontakt omgaende din lege, hvis du far hjertebanken
eller uregelmassig hjerterytme (puls) under
behandlingen. Din lzege kan veelge at tage et ekg for at
tiekke din hjerterytme.

Andre tilstande

Der er visse tilstande, som du kan lide af eller have haft,
som ggr det ngdvendigt at tage seerlige forholdsregler for
eller medens du tager Invirase/ritonavir. Far du begynder at
tage denne medicin, skal du forteelle din laege, hvis du har
diarré eller allergier (se afsnit 4), eller hvis du ikke kan tale
visse sukkerarter (se afsnit “Invirase indeholder lactose”).
Nyresygdom: Kontakt din laege, hvis du har haft en
nyresygdom.

Leversygdom: Tal med din laege, hvis du har haft en
leversygdom. Patienter med kronisk hepatitis B eller C, og
som samtidig bliver behandlet med antiretrovirale
leegemidler, kan have gget risiko for alvorlige og potentielt
dadelige leverskader og kan veere ngdt til at afgive
blodpraver til kontrol af leverfunktionen.

Infektion: Hos nogle patienter med fremskreden hiv-
infektion (aids), som tidligere har haft opportunistisk
infektion, kan tegn og symptomer pa beteendelse fra
tidligere infektioner forekomme kort efter, at anti-hiv-
behandlingen er startet. Det antages, at disse symptomer
skyldes en forbedring i kroppens immunforsvar, som
saledes gor kroppen i stand til at bekeempe infektioner, der
kan have veeret til stede uden tydelige symptomer. Hvis du
bemaerker nogen som helst symptomer pa infektion, skal
du omgaende informere din lzege (se afsnit 4).

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune
lidelser (skyldes, at immunsystemet angriber sundt
kropsvaev) 0gsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin
til behandling af din hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan
opsta mange maneder efter, du er pabegyndt behandling.
Du skal straks informere din leege for at fa den nadvendige
behandling, hvis du bemaerker symptomer pa infektion eller
andre symptomer, sasom muskelsvaghed, svaghed
begyndende i haender og fadder, og som beveeger sig op
igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

Knogleproblemer: Nogle af de patienter, der far flere
antiretrovirale leegemidler pa samme tid, kan udvikle en
knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor
knoglevaevet der pa grund af nedsat blodtilfersel til
knoglen). Til de mange risikofaktorer for udvikling af denne
sygdom hgrer blandt andre: Hvor leenge den samtidige
behandling med flere antiretrovirale leegemidler varer,
anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt
nedsat immunforsvar samt (over-veegt (hgjere Body Mass
Index (BMI)). Stivhed, smhed og smerter i leddene (iseer
hofte, knae og skulder) samt beveaegelsesbesveer er tegn pa
knoglenekrose. Hvis du bemaerker et eller flere af disse
symptomer, bar du forteelle det til din leege.

Brug af anden medicin sammen med Invirase
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Invirase/ritonavir kan tages sammen med en del andre
leegemidler som er almindeligt anvendt ved hiv-infektioner.

Der er nogle laegemidler, som ikke ma indtages sammen
med Invirase/ritonavir (se afsnit "Tag ikke Invirase hvis du
tager nogen af falgende leegemidler” ovenfor). Der er ogsa
nogle leegemidler, hvor dosisreduktion af leegemidlet eller
af Invirase eller ritonavir er ngdvendig (se afsnit
"Laegemidler som kan interagere med saquinavir og/eller
ritonavir omfatter” nedenfor). Bed din leege eller apoteket
om flere oplysninger om, hvordan Invirase/ritonavir skal
indtages sammen med andre leegemidler.

Leegemidler, som kan interagere med saquinavir og/eller

ritonavir omfatter:

« andre leegemidler mod hiv - sdsom nelfinavir, indinavir,
nevirapin, delavirdin, efavirenz, maraviroc, cobicistat

* nogle leegemidler som pavirker immunsystemet - sasom
ciclosporin, sirolimus (rapamycin), tacrolimus
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forskellige steroider - sasom dexamethason,
ethinylestradiol, fluticason

visse former for hjertemedicin - sdsom
calciumantagonister, kinidin, digoxin
kolesterolsaenkende laegemidler - sasom statiner

* svampemidler - ketoconazol, itraconazol, fluconazol og
miconazol,

epilepsimedicin - sésom phenobarbital, phenytoin og
carbamazepin

beroligende laegemidler - sasom midazolam indgivet ved
injektion

visse antibiotika - sésom quinipristin/dalfopristin,
rifabutin, fusidinsyre,

leegemidler til behandling af depression - sasom
nefazodon, tricykliske antidepressiva

blodfortyndende medicin - warfarin

* naturmedicin, som indeholder perikon eller
hvidlggskapsler

visse laegemidler, der anvendes til behandling af
sygdomme, som skyldes for meget mavesyre - sasom
omeprazol eller andre syrepumpehaemmere
leegemidler til behandling af astma eller andre
lungesygdomme, f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) - sasom salmeterol

¢ leegemidler mod urinsyregigt - sdsom colchicin
leegemidler til behandling af hejt blodtryk i lungernes
blodarer (en sygdom kendt som pulmonal arterial
hypertension) - sdsom bosentan

Du ma derfor ikke indtage Invirase/ritonavir sammen med
andre leegemidler med mindre din lzege er indforstaet
dermed.

Hvis du tager p-piller for at undga graviditet skal du
yderligere anvende et praeventionsmiddel eller en anden
type praevention da ritonavir kan nedseette effekten af
p-pillerne.

Brug af Invirase sammen med mad og drikke
Invirase skal tages sammen med ritonavir, og med eller
efter et maltid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Invirase.
Du ma ikke amme, hvis du tager Invirase/ritonavir.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Indflydelsen af Invirase pa din evne til at kare bil eller
motorcykel eller cykle eller arbejde med veerktgj eller
maskiner er ikke undersggt. Der er dog rapporteret om
svimmelhed, treethed og synsnedseettelse efter anvendelse
af Invirase. Du ma derfor ikke kere bil eller motorcykel eller
cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis du
oplever disse symptomer.

Invirase indeholder lactose

Hver filmovertrukken tablet indeholder lactose
(monohydrat) 38,5 mg. Hvis du har faet at vide af din leege
at du ikke kan tale visse sukkerarter, skal du kontakte
leegen for du begynder at tage dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Invirase

Tag altid Invirase/ritonavir ngjagtig efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket. Invirase
leveres som en 500 mg filmovertrukken tablet. Din leege vil
ordinere Invirase i kombination med ritonavir (Norvir) og
andre laegemidler mod hiv.

Sadan skal du tage

¢ Tag Invirase samtidig med dine ritonavir (Norvir) kapsler

¢ Tag dine Invirase filmovertrukne tabletter i forbindelse
med et maltid

* Synk tabletterne hele med vand.

Sa meget skal du tage

Den sadvanlige dosis er

* Tagto 500 mg Invirase filmovertrukne tabletter to gange
daglig

¢ Tag én 100 mg ritonavir (Norvir) kapsel to gange daglig

Hvis det er forste gang du far legemidler mod hiv eller
det er fgrste gang du skal tage ritonavir

(Norvir)

Du skal tage en lavere dosis af Invirase i den farste uge.

Uge 1.

* Tag én 500 mg filmovertrukken Invirase tablet to gange
daglig

* Tag én 100 mg ritonavir (Norvir) kapsel to gange daglig

Uge 2 og frem:
* Fortseet med standarddosis.

Hvis du har taget for meget Invirase
Hvis du har indtaget flere tabletter Invirase/ritonavir end
foreskrevet, skal du kontakte din leege eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage Invirase

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte enkeltdosis. Hvis du glemmer at

indtage en dosis skal du indtage dosis sammen med fade
sa snart du kommer i tanke om det. Derefter fortseetter du
som foreskrevet. Du ma ikke selv &endre pa den
foreskrevne dosering.

Hvis du holder op med at tage Invirase

Du skal fortsaette med at tage medicinen indtil din leege
beslutter at du skal ophgre dermed. Sparg leegen eller
apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under hiv-behandling kan der forekomme vaegtstigning
samt forhgjede niveauer af lipider og glukose i blodet. Dette
er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med
livsstil, og for lipidernes vedkommende sommetider med
selve hiv-medicinen. Leegen vil holde gje med disse
andringer.

Nar man behandler hiv-infektion er det ikke altid muligt at
skelne imellem ugnskede virkninger forarsaget af Invirase,
eller forarsaget af anden medicin du indtager samtidig, eller
af infektionens komplikationer. Af disse grunde er det vigtigt
at du forteeller din leege om enhver andring i din tilstand.

De hyppigst (hos flere end 10 ud af 100 patienter)
rapporterede bivirkninger af saquinavir taget sammen med
ritonavir vedrarer mave-tarmkanalen sasom utilpashed,
diarré, traethed, opkastning, prutten og mavesmerter som
de mest almindelige. £ndringer i laboratorieveerdier (f.eks.
blod- og urinundersggelser) er ogsa meget almindeligt
rapporteret.

Andre rapporterede bivirkninger (hos flere end 1 af 100,
men feerre end 1 ud af 10 patienter), som kan optraede er:
Udsleet, klgen, eksem og ter hud, hartab, mundterhed,
hovedpine, perifer neuropati (en forstyrrelse af nerverne i
heender og fgdder i form af falelseslashed, prikkende og
stikkende fornemmelser og jagende eller breendende
smerter), slaphed, svimmelhed, libidoproblemer,
smagsforstyrrelser, sar i munden, tarre laeber, mavebesveer,
fordgjelsesbesveer, vaegttab, forstoppelse, gget appetit,
muskelkramper og andengd.

Andre mindre hyppigt rapporterede bivirkninger (hos flere
end 1 ud af 1000, men faerre end 1 ud af 100 patienter) er:
Nedsat appetit, synsforstyrrelser, leverbetaendelse,
kramper, allergiske reaktioner, blistre, sgvnighed, abnorm
nyrefunktion, betaendelse i bugspytskirtlen, gulfarvning af
huden og det hvide i gjnene pga. leverproblemer samt
Stevens-Johnsons syndrom (en alvorlig sygdom med blistre
pa huden, gjnene, i munden og pa kgnsdelene).

Hos nogle patienter med haemofili A og B er der meddelt
tilfeelde om gget blgdningstendens under denne behandling
eller behandling med en anden proteasehaemmer. Skulle
dette ske for dig, bar du gjeblikkelig kontakte din laege.

Der er rapporteret smerter eller gmhed i musklerne samt
muskelsveekkelse, iseer efter antiretroviral
kombinationsbehandling med proteaseheemmere og
nukleosidanaloger. Muskellidelserne har i sjeeldne tilfeelde
veeret alvorlige (rabdomyolyse).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Invirase utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Invirase efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Invirase indeholder:

* Aktivt stof: saquinavir. En Invirase filmovertrukken tablet
indeholder 500 mg saquinavir som saquinavirmesilat.
@vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): mikrokrystallinsk
cellulose, croscarmellosenatrium, povidon, lactose
(monohydrat) 38,5 mg, magnesiumstearat,
hypromellose, titandioxid (E171), talcum,
glyceroltriacetat, gul jernoxid (E172) og rgd jernoxid
(E172).

Udseende og pakningsstgrrelser

Invirase 500 mg filmovertrukne tabletter er lyse orange til
gra- eller brunligt orange ovale tabletter

maerket med “SQV 500" pa den ene side og “ROCHE” pa
den anden side. En plastikflaske (HDPE) indeholder

120 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Fremstiller
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel,
skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Denne indlzegsseddel blev senest &ndret 10/2018.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Invirase pa Det
Europeeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside
http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa det
Europeeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark
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