Aesica Queenborough Limited, North Road, Queenborough, Kent ME11 5EL, UK.

Product: Norvir 100mg Soft Capules Danish/Norwedian/Icelandic
Page No.: | of 2 DCMF No.: 55580
Proof No.: 2nd Proof Date of Proof: 04-09-08
Colour: Black

Commodity No.:
Core Spec. Ref.:
Pharma-Code No.: 1842

For Market Use Only

100-862-401
657x405 Folded

| confirm the text is approved by
the appropriate regulatory authority

APPROVED

YES / NO

If NO please add reasons in Comments section.

Name

Comments:

For QA Use Only

QA Approval: Supercedes: Issued by:

Issue Date:

Date

Job Title

Print name

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

100-862-401

NORVIR 100 mg kapsler, blode
ritonavir

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Norvir 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.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedilen:

Norvirs virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage Norvir
Sadan skal du tage Norvir

Bivirkninger

Séadan opbevarer du Norvir

Yderligere oplysninger

IR

1. NORVIRS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Norvirindeholder ritonavir, der er en proteasehaemmer, som anvendes til at kontrollere HIV-infektion.
Norvir anvendes i kombination med andre anti-HIV-leegemidler (antiretrovirale lsegemidler) til at
kontrollere HIV-infektion. Din laege vil drofte med dig, hvilken kombination af lsegemidler der er
bedst for dig.

Norvir kan tages i fuld dosis alene eller i mindre doser (kaldet boosterdoser) sammen med andre
leegemidler.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE NORVIR

Hvis Norvir tages i kombination med andre antiretrovirale leegemidler, er det vigtigt, at du
ogsa leeser de indleegssedler grundigt igennem, der er vedlagt disse andre leegemidler. Disse
indleegssedler kan indeholde yderligere oplysninger om situationer, hvor du ber undga at tage
Norvir. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis du har yderligere spergsmal om Norvir (ritonavir) eller
de andre ordinerede lsegemidler.

Tag ikke Norvir

- hvis du er overfolsom (allergisk) over for ritonavir eller et af de ovrige indholdsstoffer i Norvir
(se punkt 6).

- hvis du har alvorlige leversygdomme.

- hvis du for gjeblikket tager ét eller flere af falgende laegemidler:

- astemizol eller terfenadin (leegemidler, der ofte anvendes til behandling af
overfelsomhedssymptomer, og som maske kan fas uden recept);

- amiodaron, bepridil, enacainid, flecainid, propafenon, quinidin (bruges mod uregelmzessig
hjerterytme);

- dihydroergotamin, ergotamin (bruges mod migraene);

- ergonovin, methylergonovin (bruges til at standse voldsom blgdning, som kan forekomme
efter en fodsel eller abort);

- clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam eller oral (taget gennem munden)
midazolam (bruges til at hjaelpe dig med at sove og/eller mod angst);

- clozapin, pimozid, (bruges mod unormale tanker eller folelser);

- meperidin, piroxicam, propoxyfen (bruges mod smerter);

- cisaprid (bruges mod visse maveproblemer);

- rifabutin (bruges til forebyggelse og behandling af visse infektioner)*;

- voriconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)*;

- simvastatin, lovastatin (bruges til at seenke kolesterol i blodet);

- alfuzosin (bruges mod forsterret prostata);

- fusidinsyre (bruges til behandling af bakterielle infektioner);

- rifampicin administreret samtidig med saquinavir (bruges til behandling af samtidig infektion
med HIV og tuberkulose);

- sildenafil mod impotens (manglende evne til at fa rejsning af penis), hvis du ogsa har
en lungesygdom kaldet pulmonal arteriel hypertension, der vanskeligger vejrtreekningen.
Patienter, som ikke lider af denne sygdom, kan tage sildenafil, hvis deres laege folger dem
ngje (se punktet Brug af anden medicin) ;

- produkter, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum), da dette kan forhindre
Norvir i at virke pa den rette made. Prikbladet perikum indgar ofte i naturleegemidler, som du
kan fa i handkeb.

* Din leege kan beslutte, at du kan tage rifabutin og/eller voriconazol med en boosterdosis
(lavere dosis) af NorV|r men der ma ikke tages en fuld dosis Norvir sammen med disse to
leegemidler.

Hvis du i gjeblikket tager ét eller flere af disse laegemidler, skal du bede din leege om at skifte til et

andet leegemiddel, medens du tager Norvir. Der findes ofte alternative laagemidler.

Lees ogsa listen over lzegemidler under punktet ‘Brug af anden medicin’ til anvendelse

sammen med visse andre leegemidler, som kraever, at der udvises szerlig forsigtighed.

Veer ekstra forsigtig med at tage Norvir
Vigtig information
- Norvir helbreder ikke HIV-infektion eller AIDS.

- Personer, der tager Norvir, kan stadig udvikle infektioner eller andre sygdomme forbundet
med HIV-infektion eller AIDS. Det er derfor vigtigt, at din leege folger dig neje, mens du tager
Norvir.

- Norvir mindsker ikke risikoen for at overfore HIV til andre. Der skal tages passende
forholdsregler for at hindre overforsel af sygdommen gennem seksuel kontakt (f.eks. brug af
kondom) eller inficeret blod (du ber ikke donere blod eller bruge samme kanyle som andre).

Forteel det til laegen, hvis du har/har haft:

- leversygdom.

- hepatitis B eller Cogeri behandling med en kombination af antiretrovirale leegemidler, da
du i sé fald er i storre risiko for at fa en alvorlig og muligvis livstruende reaktion pé grund
af indvirkningen pa leveren. Det kan veere ngdvendigt at kontrollere din leverfunktion ved
regelmeessige blodprover.

- haemofili, da der er rapporteret om foraget bledning hos patienter med heemofili, der tager
denne type medicin, som kaldes proteasehsemmere. Arsagen hertil er ikke kendt. Du kan fa
brug for yderligere medicin til at hjeelpe dit blod med at koagulere (faktor VIII) og kontrollere en
eventuel bladning.

- Diabetes, da der har veeret rapporteret om forvaerring eller udvikling af diabetes (diabetes
mellitus) hos nogle patienter i behandling med proteasehaemmere.

Fortael det til la2gen, hvis du oplever:

- Forandringer i fordelingen af fedt pa din krop eller en ophobning eller tab af kropsfedt (se
punkt 4 Bivirkninger).

- Diarré eller opkastning, der ikke bliver bedre (som er vedvarende), da dette kan mindske
virkningen af de lsegemidler, du tager.

- Kvalme, opkastning eller mavesmerter, da dette kan veere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis). Nogle patienter, som tager Norvir, kan udvikle alvorlige problemer med
bugspytkirtlen. Forteel det til leegen hurtigst muligt, hvis dette gor sig gaeldende for dig.

- Symptomer pa infektion — informér omgéende din lzege. Hos nogle patienter med fremskreden
HIV-infektion (AIDS), som pabegynder anti-HIV-behandling, kan der forekomme symptomer pa
infektioner, som de har haft pa et tidligere tidspunkt, og som de maske ikke engang var klar
over, at de havde haft. Det antages, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens
immunforsvar, som séledes hjaelper kroppen med at bekezempe infektionerne.

- Stivhed, omhed og smerter i led (iseer i hofte, knee og skulder) og beveegelsesbesveer, da
dette kan veere et tegn pa en lidelse, som kan nedbryde knoglerne (knoglenekrose). Nogle
patienter, som tager flere antiretrovirale leegemidler samtidigt, kan udvikle denne sygdom.

- Smerter eller omhed i musklerne samt muskelsvaekkelse, iseer ved samtidig anvendelse af
antiretroviral behandling, herunder proteasehaammere og nukleosidanaloger. Muskellidelserne
har i sjeeldne tilfaelde vaeret alvorlige (se punkt 4 Bivirkninger).

- Hvis du har nogen andre bekymringer med hensyn til helbredet, bor du drefte dem med din
leege sa hurtlgt som muligt.

Born under 2 ar bor ikke tage Norvir.

Brug af anden medicin

Der er nogle leegemidler, som du slet ikke ma tage sammen med Norvir. Disse leegemidler er

anfort tidligere under punkt 2 i afsnittet “Tag ikke Norvir’. Der er visse andre leegemidler, der kun

ma anvendes under seerlige omsteendigheder som beskrevet nedenfor. Fortzel det til leegen eller
apoteket, hvis du tager eller for nylig har taget andre laegemidler, herunder laegemidler uden
recept.

Folgende advarsler geelder, nar Norvir tages i fuld dosis. Advarslerne kan dog ogsa geelde i

tilfeelde, hvor Norvir tages i lavere doser (boosterdoser) sammen med andre leegemidler.

Fortzel det til lzegen, hvis du tager et eller flere af nedenstaende lzegemidler, da der i sa fald

skal udvises seerlig forsigtighed.

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil mod impotens (manglende evne til at fa rejsning af penis).
Disse Iaegemldler brar tages i en lavere dosis for at undga at skade penis. Du ma ikke tage
Norvir sammen med sildenafil, hvis du samtidig lider af pulmonal arteriel hypertension (se ogsa
punkt 2 Det skal du vide, for du begynder at tage Norvir).

- Digoxin (hjertemedicin). Din laege kan vaere nadt til at justere dosen af digoxin og folge dig
noje, mens du tager digoxin og Norvir, for at undga hjerteproblemer.

- Hormonelle preeventionsmidler, som indeholder ethinylestradiol, da Norvir kan mindske
disse leegemidlers virkning. Det anbefales derfor i stedet at anvende kondom eller en anden
ikke-hormonel praeventionsform. Der kan desuden forekomme uregelmeessig bladning fra
livmoderen, hvis Norvir tages sammen med hormonelle praeventionsmidler, som indeholder
ethinylestradiol.

- Atorvastatin eller rosuvastatin (mod for hajt kolesteroltal), da Norvir kan @ge niveauerne af
disse leegemidler i blodet. Tal med din leege, inden du tager nogen former for kolesterolseenkende
leegemidler sammen med Norvir (se ogsa punktet ‘Tag ikke Norvir’ ovenfor).

- Steroider (f.eks. dexamethason, fluticasonpropionat, prednisolon), da Norvir kan @ge
niveauerne af disse leegemidler i blodet hvilket kan fore til Cushings syndrom (udvikling af
‘maneansigt’) og nedseette produktionen af hormonet kortisol. Din leege vil muligvis reducere
steroiddosen eller fglge dine bivirkninger ngje.

- Trazodon (et leegemiddel mod depression), da uenskede bivirkninger sédsom kvalme,
svimmelhed, lavt blodtryk og besvimelse kan forekomme, nar det tages sammen med Norvir.

- Rifampicin og saquinavir (anvendes i behandlingen af henholdsvis tuberkulose og HIV), da
der kan forekomme alvorlig leverskade, nar de tages sammen med Norvir.

Der er leegemidler, som helst ikke skal blandes med Norvir, fordi deres virkning kan oges eller

falde, nar de tages sammen. | nogle tilfeelde kan leegen vaere ngdt til at udfere bestemte test,

aendre dosis eller undersgge dig regelmaessigt. Det er grunden til, at du skal informere din leege,
hvis du tager nogen form for leegemidler, herunder dem, du selv har kobt, eller naturleegemidler,
men det er isaer vigtigt, at du naevner folgende:

- amfetamin eller derivater heraf

- antibiotika (f.eks. erythromycin, clarithromycin);

- leegemidler mod kreeft (f.eks. vincristin, vinblastin);

- leegemidler mod depression (f.eks. amitriptylin, desipramin, fluoxetin, imipramin, nortriptylin,
paroxetin, sertralin, trazodon);

- leegemidler mod svamp (f.eks. ketoconazol, itraconazol);

- antihistaminer (f.eks. loratidin, fexofenadin);

- antiretrovirale leegemidler, herunder HIV-proteasehaemmere og non-nukleoside revers
transkriptaseheemmere (NNRTI);

- leegemidler mod angst, buspiron;

- leegemidler mod astma, theophyllin;

- atovaquon, derer etleegemiddel, som anvendes til behandling af en seerlig type lungebetaendelse
og malaria;

- buprenorphin, der er et lsegemiddel, som anvendes til behandling af kroniske smerter;

- bupropion, der er et lsegemiddel, som anvendes til at hjaelpe dig med at holde op med at ryge

- leegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, divalproex, lamotrigin, phenytoin);

- hjertemedicin (f.eks. digoxin, disopyramid, mexiletin og calciumantagonister sdasom amlodipin,
diltiazem og nifedipin);

- leegemidler med indvirkning pa immunsystemet (f.eks. ciclosporin, tacrolimus, everolimus);

- morfin og morfinlignende leegemidler, der anvendes til behandling af staerke smerter (f.eks.
methadon, fentanyl);

- sovepiller (f.eks. alprazolam, zolpidem) og endvidere midazolam indgivet med injektion;

- leegemidler til behandling af psykotiske tilstande (f.eks. haloperidol, risperidon, thioridazin);

- warfarin, der er et laegemiddel med blodfortyndende virkning.

Der er nogle laegemidler, som du slet ikke ma tage sammen med Norvir. Disse leegemidler er

anfort tidligere under punkt 2 i afsnittet ‘Tag ikke Norvir’.

Brug af Norvir sammen med mad og drikke

Norvir bgr indtages sammen med mad.

Graviditet og amning

Hvis du tror, du er gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid, er det meget vigtigt, at

du drofter dette med din leege.

Der foreligger kun meget sparsomme oplysninger om brugen af ritonavir (det aktive stof i Norvir)

under graviditet. De gravide kvinder fik gennemgaende ritonavir efter de forste tre maneder af

graviditeten i en lavere dosis (boosterdosis) sammen med andre proteasehsemmere. Norvir
syntes ikke at oge risikoen for at udvikle medfadte misdannelser sammenlignet med den samlede
population.

Det vides ikke, om Norvir gar i brystmzelken. For at undga at overfore smitten frarddes modre

med HIV at amme deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Norvir kan medfere sevnighed og svimmelhed. Hvis du bliver pavirket, ma du ikke kere bil,

motorcykel eller cykle eller arbejde med veerktoj eller maskiner.
Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Norvir

Dette laegemiddel indeholder en lille maengde ethanol (alkohol), dvs. mindre end 100 mg pr.
maksimal dosis pa 600 mg.

Norvir indeholder polyoxyl 35 ricinusolie, som kan give darlig mave og diarré.

3. SADAN SKAL DU TAGE NORVIR

Tag altid Norvir ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller apoteket. Norvir
indtages gennem munden, normalt to gange dagligt. Norvir bar indtages sammen med mad.
Norvir anbefales i folgende doser:
Hvis Norvir bruges til at booste virkningen af visse andre anti-HIV-leegemidler, er
den typiske dosis til voksne 1-2 kapsler én eller to gange dagligt. Se indlaegssedlen
for de anti-HIV-leegemidler, Norvir gives i kombination med, for mere detaljerede
anbefalinger om dosis, inklusive bernedoser.
Hvis din leege ordinerer en fuld dosis, kan voksne patienter begynde med en dosis pa 3 kapsler
om morgenen og 3 kapsler 12 timer senere, hvilket gradvist eges i en periode pa hojst 14 dage
til den fulde dosis pa 6 kapsler to gange dagllgt Born (2-12 ar) starter med en lavere dosis end
denne og fortsaetter op til den maksimalt tilladte dosis for deres storrelse.
Din leege vil vejlede dig om den dosis, du skal tage.
Ligesom det geelder for alle andre anti-HIV-laegemidler, bor Norvir tages hver dag for at medvirke
til at kontrollere din HIV-infektion, ligegyldigt hvor meget bedre tilpas du foler dig. Hvis en bivirkning
forhindrer dig i at tage Norvir efter anvisningerne, skal du straks kontakte lsegen. | perioder med
diarré kan din leege beslutte, at ekstra kontrol er nadvendig.
Sorg altid for at have tilstreekkeligt med Norvir pé lager, sa du ikke lgber tor. Nar du er pa rejse
eller skal indlzegges pa hospitalet, skal du serge for at have tilstreekkeligt med Norvir, indtil du kan
fa en ny forsyning.
Selv om du feler dig bedre tilpas, ma du ikke holde op med at tage Norvir uden farst at have
talt med din leege. Ved at tage Norvir som det er ordineret, har du sterst chance for at forsinke
udviklingen af resistens mod lsegemidlerne.

Hvis du har taget for meget Norvir

Hvis du tager for meget Norvir, kan der forekomme en sovende eller prikkende fornemmelse eller
andre unormale folefornemmelser i huden. Hvis du bliver klar over, at du har taget mere Norvir,
end du skulle, skal du straks kontakte din leege eller skadestuen pa det nsermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Norvir

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis sa hurtigt som muligt. Hvis det er lige
for, du skulle have taget den nzeste dosis, skal du kun tage den. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER

Norvir kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nar Norvir
anvendes sammen med andre antiretrovirale laegemidler, afhaenger bivirkningerne ved Norvir
desuden af disse andre lsegemidler. Det er vigtigt at leese afsnittet om bivirkninger omhyggeligt i
de indlaegssedler, der er vedlagt de andre laegemidler.

Meget almindelige bivirkninger (rammer flere end 1 ud af 10 brugere):

* mavepine en prikkende eller sovende fornemmelse i
« opkastning haender, fodder eller omkring leeberne og
+ diarré munden

* kvalme - en folelse af svaghed/treethed

» hovedpine

darlig smag i munden
Almindelige bivirkninger (rammer 1-10 ud af 100 brugere):

+ overfolsomhedsreaktioner, herunder ondt i halsen
hududsleet (kan veere rgdt, heevet og aget hoste
kleende), alvorlige haevelser i huden og luft i maven (flatulens)
andre veev appetitioshed

+ andedreetsbesveer + mundtgrhed

» rodmen (udvidelse af blodkar) + reeben

- forandringer i fedtfordelingen (se * mundsar
Bivirkninger forbundet med svedtendens

antiretroviral kombinationsbehandling omhed i muskler

nedenfor) + feber

svimmelhed * smerter

sevnlgshed (insomni) +  veegttab

angst + resultater af laboratorietest:
sevnighed eendringer i resultaterne af blodprover

folelseslashed
unormal hudfglsomhed
halsbrand

lkke almindelige bivirkninger (rammer 1-10 ud af 1.000 brugere):
» dehydrering (torst) leverbeteendelse (hepatitis)

+ diabetes ) resultater af laboratorietest:
+ gulsot (gulfarvning af huden eller det sendringer i resultaterne af blodprover

hvide i ojnene) _ (sasom blodkemi og blodtal)
« smerter eller gmhed i musklerne eller

muskelsveekkelse
Sjeeldne bivirkninger (rammer 1-10 ud af 10.000 brugere):

« alvorlig eller livstruende hudreaktion, alvorlig overfalsomhedsreaktion
herunder bleerer (Stevens-Johnsons (anafylaksi)
syndrom) hojt niveau af sukker i blodet

Andre bivirkninger, der er blevet indberettet i forbindelse med Norvir: lavt antal blodplader i blodet,
nyresvigt, krampeanfald, besvimelse og falelse af at vaere ved at besvime, nar man rejser sig op,
unormalt kraftige menstruationer. Det vides ikke, hvor ofte disse b|V|rkn|nger kan forekomme.

Forteel det til din leege, hvis du far kvalme, kaster op eller far ondt i maven, da dette kan veere tegn
pa beteendelse i bugspytkirtlen. Du skal ogsa forteelle det til din leege, hvis du far stivhed, emhed
og smerter i led (iszer hofte, knae og skulder) samt bevaegelsesbesveer, da dette kan veere tegn pa
knoglenekrose. Se ogsa punkt 2 Det skal du vide, for du begynder at tage Norvir.

Bivirkninger forbundet med antiretroviral kombinationsbehandling kan forarsage forandringer
i kropsformen pé grund af eendringer i fedtfordelingen. Dette kan omfatte tab af fedt fra arme,
ben og ansigt, mere fedt i maveregionen og indre organer, brystforstorrelser og fedtfolder i
nakken (‘boffelnakke’). Arsagen og langtidseffekten af disse tilstande kendes ikke. Antiretroviral
kombinationsbehandling kan ogsa forarsage en gget maengde meelkesyre og sukker i blodet, aget
fedtindhold i blodet samt insulinresistens (insulinen virker ikke sa effektivt).

Hos nogle patienter med haemofili A og B er der rapporteret om tilfaelde af aget bladningstendens
under behandling med Norvir eller en anden proteasehaemmer. Skulle dette ske for dig, ber du
ojeblikkelig kontakte din leege.

Tilfeelde af diabetes eller oget blodsukker er set hos patienter, som fik Norvir eller andre
proteasehsemmere.

Abnorm leverfunktionstest, leverbeteendelse (hepatitis) og sjeeldent gulsot er blevet rapporteret
hos patienter, der tog Norvir. Nogle patienter havde andre sygdomme eller tog anden medicin.
Patienter med leversygdom eller hepatitis kan opleve en forveerring af leversygdommen.

Der er rapporteret om smerter eller smhed i musklerne samt muskelsveekkelse, isaer ved samtidig
anvendelse af kolesterolseenkende medicin og antiretroviral kombinationsbehandling, herunder
med proteasehaemmere og nukleosidanaloger. Muskellidelser har i sjaeldne tilfelde vaeret alvorlige
(rhabdomyolyse). Hvis du oplever uforklarlige eller fortsatte smerter eller emhed i musklerne,
muskelsveekkelse eller kramper, skal du holde op med at tage medicinen, kontakte til din leege
hurtigst muligt eller tage pa skadestuen pa det neermeste hospital.

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever symptomer, som tyder pé en allergisk reaktion, efter
indtagelse af Norvir, f.eks. udsleet, naeldefeber eller andedreastsbesveer.

Tal med lzegen, apoteket, skadestuen, eller sog omgaende laegehjzelp i akutte tilfeelde, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

(sdsom blodkemi og blodtal)

5. SADAN OPBEVARER DU NORVIR
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Norvir efter den udlebsdato, der star pa flasken, og brug ikke Norvir, der har veeret
opbevaret uden for keleskab i mere end 30 dage. Udlobsdatoen er den sidste dag i den nzevnte
maned.

Norvir kapsler, bloede, skal opbevares i koleskab (2°-8°C), indtil de udleveres. Opbevaring i
koleskab er ikke pakraevet hvis kapslerne anvendes inden for 30 dage og opbevares under 25°C.
Norvir kapsler, blede, méa ikke opbevares ved ekstrem varme eller kulde (f.eks. i en bil i meget
varmt eller meget koldt vejr eller | fryseren).

Det er vigtigt at opbevare Norvir i den flaske, den var i, da du kebte den. Heeld ikke kapslerne over
i en anden beholder.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Norvir indeholder:
- Aktivt stof: ritonavir. Hver kapsel indeholder 100 mg ritonavir.

- Qvrige indholdsstoffer: alkohol, oliesyre, butyleret hydroxytoluen (E 321) og polyxyl 35
ricinusolie.

- Kapselskallen indeholder: gelatine, ‘special sorbitol’ (sorbitol, sorbitolanhydrider og mannitol),
glycerin, titandioxid (hvid farve), mellemkaedede triglycerider, lecitin og sort indfarvning, som
indeholder: propylenglykol, sort jernoxid, polyvinylacetatphthalat, polyethylenglycol 400 og
ammoniumhydroxid.

Norvirs udseende og pakningsstorrelse

Norvir kapsler, blgde, er hvide med ‘©)’ og koden ‘DS 100’ preeget pa skallen med sort blaek.

Der findes to pakningsstarrelser af Norvir kapsler, blade:

- 1 flaske med 84 kapsler (84 kapsler)

- 4 flasker med 84 kapsler (336 kapsler)

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Norvir fas ogsa som en oral oplasning, der indeholder 80 mg/ml ritonavir.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen

Abbott Laboratories Limited

Queenborough

Kent ME11 5EL

Storbritannien

Fremstillere

Aesica Queenborough Limited

Queenborough

Kent ME11 5EL

Storbritannien

Abbott Laboratories S.A.

Avenida de Burgos, 91

E-28050 Madrid

Spanien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Norvir, skal du henvende dig til den lokale repraesentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien: Abbott SA Parc Scientifique Rue du Bosquet, 2 B-1348 Louvain-la-Neuve Tél/Tel: + 32 10 475311

Bwnrapua: 1. Aot labopatopuc C.A. Buarec Mapk Cochua, crp. 8C et. 7 Codona 1766 Ten.: + 359 2 489 1950

Ceska republika: Abbott Laboratories s. r. 0. Hadovka Office Park Evropské 2590/33d CZ-160 00 Praha 6 Tel: + 420 267 292 111

Danmark: Abbott Laboratories A/S Smakkedalen 6 DK-2820 Gentofte TIf: + 45 39 77-00-00

Deutschland: Abbott GmbH & Co. KG Max-Planck-Ring 2 D-65205 Wiesbaden Tel: + 49 (0) 6122 58-0

Eesti: Abbott Laboratories Baltics Vienibas 87h LV-1004 Riga Léti Tel: +371 67605580

EAAGSa: Abbott Laboratories (EAAAZ) A.B.E.E. Aewpdpog Bouhiaypévng 512 GR 174 56 Ahipog ABriva TnA: + 30 21 0 9985-222

Espafia: Abbott Laboratories, S.A. Avenida de Burgos, 91 E-28050 Madrid Tel: + 34 9 1 337-5200

France: Abbott France 10, rue d’Arcueil BP 90233 F-94528 Rungis Cedex Tél: + 33 (0) 1 45 60 25 00

Ireland: Abbott Laboratories, Ireland, Ltd 4051 Kingswood Drive Citywest Business Campus IRL — Dublin 24, Tel: + 353 (0) 1 469-1500

Island: Vistor hf. Horgat(in 2 1S-210 Gardabeer Simi: +354 535 7000

Italia: Abbott S.r.l. 1-04010 Campoverde di Aprilia (Latina) Tel: + 39 06 928921

Kumpog: Lifepharma (Z.A.M.) Ltd Ay. NikoAGou 8 1055, Aeukwaia TnA.: +357 22 347440

Latvija: Abbott Laboratories Baltics Vienibas 87h Riga, LV-1004 Tel: + 371 67605580

Lietuva: Abbott Laboratories Baltics Vienibas 87h Riga, LV-1004 Latvija Tel: + 371 67605580

Luxembourg/Luxemburg: Abbott SA Parc Scientifique Rue du Bosquet, 2 B-1348 Louvain-la-Neuve Belgique/Belgien Tél/Tel: +32 10 475311

Magyarorszag: Abbott Laboratories (Magyarorszag) Kft. Teve u. 1/a-c. H-1139 Budapest Tel: +36 1 465 2100

Malta: V.J.Salomone Pharma Limited 79, Simpson Street, Marsa HMR 14, Malta. Tel: + 356 22983201

Nederland: Abbott B.V. Siriusdreef 51 NL-2132 WT Hoofddorp Tel: + 31 (0) 88 8222 688

Norge: Abbott Norge AS PO Box 1, N-1330 Fornebu Martin Linges vei 25, N-1367 Snaraya TIf: +47 81 55 99 20

Osterreich: Abbott Ges.m.b.H. Perfektastrasse 84A A-1230 Wien Tel: + 43 1 891-22

Polska: Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. Postepu 18A PL-02-676 Warszawa Tel.: + 48 22 606-10-50

Portugal: Abbott Laboratérios, Lda. Estrada de Alfragide, n° 67 Alfrapark, Edificio D, P-2610-008 Amadora Tel: + 351 (0) 21 472 7100

Romania: Abbott Laboratories S.A. Bucharest Business Park Sos. Bucuresti-Ploiesti 1A Corp B, etaj 3, sector 1 013681 Bucuresti Tel: +40 21 529 30 00

Slovenija: Abbott Laboratories d.o.0. Dolenjska cesta 242¢ SI-1000 Ljubljana Tel: + 386 (1) 23 631 60

Slovenska republika: Abbott Laboratories Slovakia s.r.0. Karadzicova 10 SK-821 08 Bratislava 2 Tel: + 421 (0) 2 4445 4176

Suomi/Finland: Abbott OY Pihatérmé 1B/Gardsbrinken 1B FIN-02240 Espoo/Esbo Puh/Tel: + 358 (0) 9 7518 4120

Sverige: Abbott Scandinavia AB Box 509/Gardsvagen 8 S-169 29 Solna/S-169 70 Solna Tel: + 46 (0) 8 5465 67 00
United Kingdom: Abbott Laboratories Ltd Abbott House Vanwall Business Park Maidenhead Berkshire SL6 4XE-UK Tel: + 44 (0) 1628 773355
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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKKEREN

NORVIR 100 mg myke kapsler
(ritonavir)

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke legemidlet.
- Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om
de har symptomer som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme, eller du merker
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Norvir er, og hva det brukes mot

Hva du ma ta hensyn til for du bruker Norvir

Hvordan du bruker Norvir

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Norvir

Ytterligere informasjon

IR

1. HVA NORVIR ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Norvir inneholder ritonavir som er en proteasehemmer, og brukes for & kontrollere HIV-infeksjon.
Norvir er et stoff som hemmer HIV-proteaseenzymet. Norvir brukes i kombinasjon med andre
legemidler mot HIV (antiretrovirale midler) for & kontrollere din HIV-infeksjon. Din lege vil diskutere
med deg hvilken kombinasjon av disse legemidlene vil passe for deg.

Norvir kan brukes i full dose alene eller ved lavere dose (kalles "hjelpedose”) sammen med andre
legemidler.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FGR DU BRUKER NORVIR

Hvis Norvir skal tas i kombinasjon med andre antiretrovirale legemidler er det viktig at du ogsa leser
pakningsvedlegget som leveres sammen med disse legemidlene noye. Disse pakningsvedleggene
kan inneholde informasjon om situasjoner hvor Norvir bar unngas. Hvis du har ytterligere spersmal
om Norvir (ritonavir) eller om andre legemidler forskrevet til deg, vennligst kontakt din lege eller
apotek.

Bruk ikke Norvir

- hvis du er allergisk (overfalsom) overfor ritonavir eller et av de andre innholdsstoffene i Norvir
(se avsnitt 6).

- hvis du har en alvorlig leversykdom.

- hvis du for tiden tar et av folgende legemidler:
- astemizol eller terfenadin (vanlige midler mot allergi, kan veere tilgjengelig reseptfritt),
- amiodaron, bepridil, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (mot hjerterytmeforstyrrelser),
- dihydroergotamin, ergotamin (mot migrene),

- ergonovin, metylergonovin (gis ved usedvanlig store bladninger som kan skje etter fodsel
eller abort),

- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam eller oralt (tatt via munnen)
midazolam (hjelper deg til & fa sove og/eller mot angst),

- klozapin, pimozid (mot schizofreni),

- meperidin, piroksikam, propoksyfen (smertestillende),

- cisaprid (mot visse mageproblemer),

- rifabutin (forebygging/behandling av visse infeksjoner)*,
- vorikonazol (mot soppinfeksjoner)*,

- simvastatin, lovastatin (kolesterolsenkende midler),

- alfuzosin (mot forstarret prostata),

- fusidinsyre (mot bakterielle infeksjoner),

- rifampicin gitt samtidig med sakinavir (behandling av infeksjoner som finnes samtidig med
HIV og tuberkulose),

- sildenafil for impotens (erektildysfunksjon) hvis du ogsa lider av en lungesykdom kalt
pulmonal arteriell hypertensjon som kan gjore pusting vanskelig. Pasienter uten denne
sykdommen kan bruke sildenafil under legens tilsyn (se avsnittet Bruk av andre legemidler
sammen med Norvir),

- Produkter med innhold av Johannesurt (Hypericum perforatum), da dette vil kunne hindre
Norvir til & virke riktig.

Din lege vil bestemme om du kan ta rifabutin og/eller vorikonazol med en hjelpedose (lavere
dose) av Norvir men en fulldose av Norvir ma ikke brukes sammen med disse to legemidlene.

Nar Norvir er brukt for & hjelpe effekten av visse andre legemidler mot HIV er det viktig at du ogsa
leser pakningsvedlegget til disse legemidlene. Pakningsvedlegget kan innholde informasjon om
andre situasjoner hvor kombinasjon med Norvir ikke ma tas.

Hvis du for tiden tar et eller flere av ovennevnte legemidler, sa be din lege om a skifte til annet/
andre legemidler mens du tar Norvir. Det fins ofte alternative legemidler.

Les ogsa listen av andre legemidler under ”Bruk av andre legemidler sammen med Norvir”
for bruk sammen med visse andre legemidler som krever spesiell forsiktighet.

Vis forsiktighet ved bruk av Norvir
Viktig informasjon
- Norvir er ingen kur mot HIV-infeksjon eller AIDS.

- Pasienter som tar Norvir kan fortsette & utvikle infeksjoner eller andre sykdommer forbundet
med HIV eller AIDS. Det er derfor viktig at du forblir under din leges tilsyn mens du tar Norvir.

- Norvir minsker ikke risikoen for overfering av HIV til andre. Nodvendige forholdsregler skal
fortsatt felges for & hinder overfering av sykdommen via seksuell kontakt (for eksempel bruk av
kondom) eller blod (du skal ikke gi blod eller dele sproyte med andre).

Fortell legen din hvis du har/hadde:
- Entidligere leversykdom.

- Pasienter med hepatitt B eller C og som behandles med kombinasjoner av antiretrovirale
midler, har en okt risiko for alvorlige og potensielt dedelige leverbivirkninger pga. effekten pa
leveren. Regelmessige blodundersokelser kan trenges for a sjekke om din lever virker riktig.

- Hemofili. Det har veert rapportert noen tilfeller om gkt bledning hos pasienter med hemofili som
tar proteasehemmere. Arsaken til dette er ukjent. Det kan hende du trenger tilleggsmedisin for
a hjelpe blodet ditt til & levre (faktor VIII) for & kontrollere blgdning.

- Diabetes. Hos noen pasienter som tar proteasehemmere har det veert registrert forverring eller
utvikling av diabetes mellitus.

Fortell legen din hvis du opplever:

- Endringer i fettfordelingen pa kroppen din, eller oppbygging eller tap av kroppsfett (se 4.
Mulige bivirkninger).

- Vedvarende diaré eller oppkast da dette kan redusere effekten av legemidlene du tar.

- A fole seg syk (kvalm), oppkast eller har mavesmerter. Disse kan vaere symptomer pa
betennelse i bukspyttkjertelen. Noen pasienter som tar Norvir kan fa alvorlige problemer med
bukspyttkjertel. Fortell legen din sa fort som mulig hvis dette gjelder deg.

- Symptomer pa infeksjon — fortell det til legen din umiddelbart. Hos noen pasienter med
langkommet HIV-infeksjon (AIDS) kan tegn og symptomer pa betennelse fra tidligere infeksjoner
forekomme, selv om de ikke visste at de hadde dem, like etter at behandling mot HIV-infeksjon
er startet opp. Det antas at disse symptomene skyldes en bedring i kroppens immunforsvar,
noe som gjor at kroppen kan bekjempe infeksjoner.

- Leddstivhet, verk og smerter (spesielt i hofte, kne og skulder) og vanskelig gange, fortell det til
legen din. Dlsse kan veere symptomer pa et problem som kan odelegge skjelett (osteonekrose).
Noen pasienter som tar flere antiretroviral legemidler kan utvikle denne sykdommen.

- Muskelsmerter, omhet eller svakhet, seerlig i kombinasjon med antiretroviralbehandling
inklusive proteasehemmere og nukleosidanaloger. Ved sjeldne tilfeller har disse
muskelsykdommene veert alvorlige. (Se 4. Mulige bivirkninger)

Dersom du har ytterligere helsesparsmal diskuter disse med legen din.
Barn under 2 ar ber ikke bruke Norvir.
Bruk av andre legemidler sammen med Norvir

Noen legemidler skal ikke tas sammen med Norvir i det hele tatt. Disse er fort under avsnitt 2 "Bruk
ikke Norvir”. Noen legemidler kan ikke tas sammen med Norvir av arsaker som er beskrevet under.
Fortell legen din eller farmasoyt dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler inkludert
reseptfrie legemidler.

Folgende advarsler gjelder nar Norvir brukes i maksimaldose. Disse advarslene kan ogsa gjelde
nar Norvir brukes som et hjelpemiddel for andre legemidler.

Fortell legen din dersom du tar noen av legemidlene som er listet under, for ekstra forsik-
tighet bor vises.

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil mot impotens (erektildysfunksjon). Du ber redusere dosen il
disse Iegemldlene for & unngé skade pa penis. Du ma ikke ta Norvir sammen med sildenafil
hvis du lider av pulmonal arteriell hypertensjon (se ogsa 2. Hva du ma ta hensyn til for du
bruker Norvir).

- Digoksin (hjertemedisin). Legen din kan komme til & justere dosen av digoksin og ber folge
deg noye opp hvis du tar digoksin og Norvir for & unnga hjerteproblemer.

- Hormonelle prevensjonsmidler som inneholder etinylgstradiol for Norvir kan redusere
effekten av disse midlene. Det anbefales at isteden brukes kondom eller andre ikke-hormonelle
metoder som prevensjonsmiddel. Du kan ogsa oppleve uregelmessig livmorsblgdning hvis du
tar den type hormonell prevensjonsmiddel sammen med Norvir.

- Atorvastatin eller rosuvastatin (mot forhayet kolesterol). Norvir kan gke blodnivaene til disse
legemidlene. Snakk med legen din for du tar noen kolesterolsenkende midler sammen med
Norvir.

- Steroider (for eksempel deksmetason, flutikasonpropionat, prednisolon). Norvir kan oke
blodnivaene til disse legemidlene som kan fore til Cushings syndrom (utvikling av at rundt ansikt)
og redusere produksjonen av hormonet kortisol. Din lege vil kanskje redusere steroiddosen
eller kontrollere dine bivirkninger neermere.

- Trazodone (mot depresjon). Sammen med Norvir kan ugnskede effekter som kvalme,
svimmelhet, lavt blodtrykk og forbigdende tap av bevissthet forekomme.

- Rifampicin og sakinavir (henholdsvis mot tubekulose og HIV). Alvorlige leverskader kan
forekomme nar de tas sammen med Norvir.

Noen legemidler kan ikke tas sammen med Norvir da effekt av disse kan gke eller avta nar de tas
sammen med Norvir. | noen tilfeller ma din lege utfere visse tester, endre dosen eller undersoke
deg regelmessig. Fortell legen din dersom du bruker noen reseptbelagte eller reseptfrie legemidler,
dette gjelder ogsa produkter som inneholder droger/naturmedisin. Det er i tillegg veldig viktig at
folgende blir nevnt:

- amfetamin og amfetaminderivater,

- antibiotika (for eksempel erytromycin, klaritromycin),

- midler mot kreft (for eksempel vinkristin, vinblastin),

- antidepressive midler (for eksempel amitriptylin, desipramin, fluoxetin, imipramin, nortriptylin,
paroksetin, sertralin, trazodon),

- midler mot sopp (for eksempel ketokonazol, itrakonazol),

- antihistaminer (for eksempel loratadin, fexofenadin),

- antiretrovirale midler inklusive HIV-proteasehemmere og
reverstranskriptasehemmere (NNRTI),

- beroligende midler, buspiron,

- midler mot astma, teofylin,

- atovakvon, et legemiddel mot visse typer influensa og malaria,

- buprenorfin, et legemiddel brukt til behandling av kronisk smerte,

- bupropion, et legemiddel brukt til & hjelpe deg i reykeavvenning,

- midler mor epilepsi (for eksempel karbamazepin, divalproex, lamotrigin, fenytoin),

- hjertemedisiner (for eksempel digoksin, disopyramid, meksiletin og kalsiumkanalantagonister
som amlodipin, diltiazem og nifedipin),

- immunsystem (for eksempel cyklosporin, tacrolimus, everolimus),

- morfin og morfinlignende legemidler brukt til behandling av alvorlige smerter (for eksempel
metadon, fentanyl),

- sovemedisiner (for eksempel alprazolam, zolpidem) og ogsa midazolam gitt som injeksjon,
- beroligende midler (for eksempel haloperidol, risperidon, tioridazin),
- warfarin, fortynner blodet.

Det er noen legemidler som ikke kan tas sammen med Norvir. Disse er listet tidligere i avsnitt 2
under "Bruke ikke Norvir”.

Inntak av Norvir sammen med mat og drikke
Norvir bar helst inntas sammen med mat.
Graviditet og amming

Hvis du har mistanke om at du er gravid eller du planlegger a bli gravid er det veldig viktig
at du diskuterer den med legen din.

Det finnes veldig lite informasjon om bruk av ritonavir (virkestoffe i Norvir) under graviditet.
Generelt fikk gravide kvinner ritonavir som hjelpemedisin sammen med andre proteasehemmere
tre maneder etter det forste trimester. Norvir okte ikke sjansen for misdannelser sammenlignet
med den vanlige populasjonen.

Det er ikke vist om Norvir gar over til morsmelk. For unnga overfering av infeksjonen bar madre
med HIV ikke amme sine barn.

Bilkjering og bruk av maskiner

Norvir kan forarsake sevnighet og svimmelhet. Hvis du er pavirket ikke kjor bil eller bruk andre
maskiner.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Norvir

Dette legemidlet inneholder smé& mengder etanol (alkohol), mindre enn 100 mg per maksimal dose
pa 600 mg.

Norvir inneholder polyoksyl-35-ricinusolje, som kan forarsake magebesveer og diaré.

*

ikke-nukleoside

3. HYORDAN DU BRUKER NORVIR

Ta Norvir ngyaktig slik legen har foreskrevet. Spor din lege eller apotek dersom du er usikker.
Vanligvis inntas Norvir 2 ganger daglig. Norvir bor helst inntas sammen med mat.
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Comments:

Anbefalte doser med Norvir:

Hvis Norvir er brukt for & hjelpe effekten av visse andre midler mot HIV er den vanlige dosen
for voksne 1 til 2 kapsler en eller to ganger daglig. For ytterligere informasjon om dosering se
pakningsvedlegget for de midlene mot HIV som Norvir tas sammen med, dette gjelder ogsa
dosering for barn.

* Huvis legen din har foreskrevet maksimal dose kan startdose for voksne veere 3 kapsler om
morgenen og 3 kapsler 12 timer senere. Dosen gkes sa gradvis i lgpet av 14 dager, inntil du
skal ta 6 kapsler 2 ganger daglig (maksimal dose). Barn (2- 12 ar) starter med lavere doser enn
nevnt over, og dosen gkes opp til maksimaldose i forhold til deres starrelse.

Legen din vil veilede deg om hvilken dosering som er den riktige for deg.

Som for alle legemidler mot HIV-infeksjon, skal Norvir tas hver dag for & holde din HIV-infeksjon

under kontroll, selv om du skulle fale deg mye bedre. Hvis en bivirkning hindrer deg i & ta Norvir

som anbefalt, sa gi straks beskjed til legen. | perioder med diaré vil din lege avgjere om ekstra
kontroller er ngdvendig.

Sorg alltid for & ha tilstrekkelig Norvir pa lager, sa du ikke risikerer & ga tom. Nar du er pa reise eller

er innlagt pa sykehus, ma du serge for & ha tilstrekkelig Norvir, inntil du kan fa en ny forsyning.

Selv om du foler deg bedre ikke slutt med Norvir uten & ha snakket med din lege. A ta Norvir slik

legen har foreskrevet det ber gi deg den beste sjansen for & utsette resistens mot legemidlene.

Dersom du tar for mye Norvir:

Nummenhet, prikking eller en folelse av "prikking og stikking” kan oppsta dersom du tar for mye
Norvir. Hvis du oppdager at du har tatt mer Norvir enn du skulle, sa kontakt straks din lege. Hvis
du ikke kan komme i kontakt med legen, sa kontakt legevakten.

Dersom du har glemt a ta Norvir:

Hvis du har glemt & ta en dose, sa ta den sa snart du oppdager det. Hvis det er neer til neste dose
s& ta den isteden. Du ma ikke ta en dobbel dose som erstatning for en glemt dose.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Norvir ha bivirkninger, men ikke alle far det. Nar Norvir brukes sammen
med andre antiretrovirale midler, vil bivirkningene av Norvir ogsd veere avhengig av disse
legemidlene. Derfor er det veldig viktig at du leser bivirkningsavsnittet i pakningsvedlegget til disse
legemidlene noye.

Sveert vanlige bivirkninger (pavirker mer enn 1 bruker blant 10):

magesmerter folelse av prikking eller nummenhet i

oppkast hendene, fottene eller rundt leppene og
diare munnen
uvel (kvalme) - fole seg svak eller trott

+ hodepine + darlig smak i munnen
Vanlige bivirkninger (pavirker 1 til 10 brukere blant 100):
+ allergiske reaksjoner inkludert hudutslett + sarhals

(kanskje rod, oppsvulmet, kloende), okt hoste
alvorlig hevelse | huden eller andre vev + lufti magen
pustebesveer + appetittloshet
rodme (vasodilatasjon) munnterrhet
+ endringer i fetfordeling (se * raping
Bivirkninger assosiert med *  munnsar
kombinasjonsbehandling med - svetting
antiretrovirale midler under) + muskelverk
svimmelhet + feber
innsovningsvansker (insomnia) * smerte
s uro + vektreduksjon
+ sogvnlgshet + resultater fra laboratorieundersokelser:
nummenhet endringer i resultater fra
+ uvanlig folsom hud blodundersokelse (som kjemikalier i blod
+ halsbrann og blodlegemer)

Uvanlige bivirkninger (pavirker 1 til 10 brukere blant 1000):

dehydrering (torste) hepatitt (betennesle i lever)
+ diabetes + resultater fra laboratorieundersokelser:
gulsott (gulfarging av hud og det hvite i endringer i resultater fra
aye) blodundersokelse (som kjemikalier i blod
» muskelsmerter, smhet eller svakhet og blodlegemer)

Sjeldne bivirkninger (pavirker 1 til 10 brukere blant 10.000):

alvorlig og livstruende hudreaksjoner alvorlig allergisk reaksjon (anafylakse)
inklusive blemmer (Steven hoye blodsukkerverdier
Johnsonssyndrom)

Andre bivirkninger som har veert rapportert sammen med Norvir: lave nivaer av blodlegemer,
nyresvikt, anfall, besvime og felelse av svimmelhet nar man reiser seg, unormale tunge perioder.
Det er ikke visst hvor hyppig skjer disse bivirkningene.

Snakk med legen din hvis du feler deg syk (kvalm), eller kaster opp eller har magesmerter for

disse kan veere symptomer pa betennelse i bukspyttkjertelen. Snakk ogsa med legen din hvis du

opplever leddstivhet, verk og smerter (spesielt i hofte, kne og skulder) og vanskelighet med a ga.

tIZ))isEe kNan veere symptomer pé osteonekrose. Se ogsa avsnitt 2 Hva du mé ta hensyn til for du
ruker Norvir.

Bivirkninger assosiert med kombinasjonsbehandling med antiretrovirale midler kan forarsake
endringer i kroppsfasongen pa grunn av endringer i fettfordelingen. Dette kan innebzere tap av fett
fra bein, armer og ansikt, mer fett i mageregionen og andre indre organer, brystforstorrelse og
fettfolder i nakken (tyrenakke). Arsaken til og langtidseffektene av disse tilstandene er forelgpig
ikke klarlagt.

Kombinasjonsbehandling med flere antiretrovirale legemidler kan ogsa forarsake okt melkesyre
og sukker i blodet, okt fettinnhold i blodet og insulinresistens (insulin vil ikke virke effektivt).

Hos mennesker med hemofili A og B er det meldt tilfeller av okt bladningstendens under behandling
med proteasehemmere. Skulle dette skje for deg, ma du eyeblikkelig kontakte din lege.

Tilfeller av sukkersyke eller okt blodsukker er sett hos pasienter som far Norvir eller andre
proteasehemmere.

Unormale leverfunksjoner, hepatitt (betennelse i lever) og i sjeldne tilfeller gulsott har blitt rapportert
hos pasienter som tar Norvir. Noen personer hadde andre sykdommer eller tok andre medisiner.
Personer som allerede har en leversykdom eller hepatitt kan oppleve en forverring av tilstanden.

Det er rapportert smerter eller smhet i musklene, samt muskelsvekkelse, iseer ved samtidig
bruk av Kkolesterolsenkende medikamenter og antiretroviral kombinasjonsbehandling med
proteasehemmere og nukleosidanaloger. Muskellidelsene har i sjeldne tilfeller veert alvorlige
(rhabdomyolyse). Ved tilfeller av uforklarlig eller vedvarende smerter eller emhet i musklene,
muskelsvekkelse eller kramper slutt med legemidlet og kontakt din lege sa snart som mulig eller
kontakt Legevakten.

Informer legen din sa snart som mulig hvis du opplever symptomer pa allergisk reaksjon slik som
utslett, elveblest eller pusteproblemer etter & ha brukt Norvir.

Kontakt lege, apotek, Legevakten eller sykehus dersom noen av bivirkningene blir plag-
somme, eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. HYVORDAN DU OPPBEVARER NORVIR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Norvir kapsler etter utlopsdatoen pa etiketten. Bruk ikke Norvir kapsler som har veert
oppbevart mer enn 30 dager i romtemperatur. Utlepsdatoen henviser til den siste dagen i den
maneden.

Norvir myke kapsler skal oppbevares i kjgleskap (2 - 8 °C) inntil utlevering til pasient. Det er ikke
nedvendig & oppbevare kapslene i kjsleskap, dersom de anvendes innen 30 dager og oppbevares
under 25 °C. Unnga frost og sterk varme (unnga oppbevaring i fryser, bil i meget kaldt veer eller
meget varmt veer og direkte solskinn).

Oppbevar Norvir myke kapsler i originalemballasjen. Tam ikke over i annen beholder.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Norvir

- Virkestoff er ritonavir. Hver kapsel inneholder 100 mg ritonavir.

- Hijelpestoffer er alkohol, oljesyre, butylhydroksytoluen (E321) og polyoksyl-35-ricinusolje.

- Kapselskallet bestar av gelatin, "spesialsorbitol” (sorbitol, sorbitolanhydrider og mannitol),
glyserol, titandioksid (hvit farge), medium chain triglyserider, lecitin og svart farge
bestaende av propylenglykol, svart jernoksid, polyvinylacetatftalat, polyetylenglykol 400 og
ammoniumhydroksid.

Hvordan Norvir ser ut og innholdet i pakningen

Norvir myke kapsler er hvite med "&J” og koden “DS100” printet pa skallet med svart skrift.

To pakningsstorrelser med Norvir myke kapsler er tilgjengelige:

- 1 flaske med 84 kapsler (84 kapsler)

- 4 flasker med 84 kapsler (336 kapsler).

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

Norvir leveres ogsa som mikstur, opplgsning, med 80 mg/ml ritonavir.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA
LYFSINS

Norvir 100 mg mjuk hylki
ritonavir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.
- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum
. fylgseoli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

1 fylgisedlinum:

Hvao Norvir er og vid hverju pad er notad
. Adur en byrjad er ad nota Norvir

Hvernig nota & Norvir

Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig & ad geyma Norvir

6. Aodrar upplysingar

W~

»

1. HVAD NORVIR ER OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Norvir inniheldur ritonavir sem er hemill proteasaensims og er notad til ad hafa hemil & HIVsykingu.
Norvir er eetlad til samhlida notkunar med 60rum lyfjum vid HIV sykingu (andretroveirulyf) til ad
hafa hemil & HIV sykingunni. Laeknirinn mun raeda vid pig um hvada samsetning pessara lyfja
hentar Pér best.

Nota ma Norvir i fullum skdmmtum eitt og sér eda i laegri skommtum med 6drum lyfjum til ad auka
ahrifin.

2. ABUR EN BYRJAD ER AP NOTA NORVIR

Ef Norvir er notad samhlida 66rum andretréveirulyfium er mikilveegt ad lesa einnig vel fylgisedilinn
sem fylgir peim lyfjum. Vidbotarupplysingar geta veriod i peim fylgisedlum um tilvik par sem fordast
& notkun Norvir.Leiti0 til lzeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um Norvir
(ritonavir) eda 6nnur lyf sem notud eru.

Ekki ma nota Norvir
- ef pu ert med ofnaemi fyrir ritonaviri eda einhverju 60ru innihaldsefni Norvir (sja kafla 6).
- ef pu ert me0 alvarlegan lifrarsjukdém.
- ef pa notar einnig eitthvert eftirtalinna lyfja:
- f\?tegiz?l eda terfenadin (algeng ofneemislyf - vera ma ad pessi lyf séu faanleg an
yfsedils).
- Amiodaron, bepridil, encainid, flecainid, propafenon eda kinidin (notud vid oéreglulegum
hjartsleetti).
- Dihydroergotamin eda ergotamin (notud vid migrenihéfudverk).
- Ergonovin, metylergonovin (notud til ad stédva miklar bleedingar sem geta fylgt feedingu eda
fosturlati/fostureydingu).
- Clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam og midazolam sem gefid er med
inntoku (notud vid svefnleysi og/eda kvida).
- Clozapin eda pimozid (notud vid éedlilegum hugsunum eda tilfinningum).
- Meperidin, piroxicam eda propoxyphen (notud vid verkjum).
- Cisaprid (notad til ad sla & akveodin magavandamal).
- Rifabutin (notad fyrirbyggjandi eda til medferdar vid akvednum sykingum)*.
- Voriconazol (lyf vid sveppasykingum)*.
- Simvastatin, lovastatin (notud til ad draga ur kolesteroli i blooi).
- Alfuzosin (notad til medhéndlunar & gookynja steekkun & blddruhalskirtli).
- Fusidinsyra (notud vid bakteriusykingum).
- Rifampicin samhlida saquinaviri (notad pegar saman fara HIV- og berklasyking).

- Sildenafil vid getuleysi (ristruflunum) ef pa att einnig vid lungnasjukdom ad strida sem
heitir lungnahaprystingur sem veldur erfidleikum vid éndun. Sjuklingar sem ekki hafa pennan
sjukddm mega nota sildenafil undir eftirliti leeknis (sja kaflann Notkun annarra lyfja).

- Lyf seminnihalda jéhannesarjurt (jbonsmessurunna, St. John’s wort, Hypericum perforatum)
vegna pess ad pad getur valdid pvi ad Norvir verki ekki sem skyldi. Jonsmessurunni er oft
notadur i nattarulyf sem pu getur keypt.

Leeknirinn getur akvedid ad pu takir rifabutin og/eda voriconazol med érvunarskammti (lagum
skammiti) af Norvir en ekki mé taka fullan skammt af Norvir samhlida pessum tveimur lyfjum.

Ef eitthvert pessara lyfja er notad skal leita rada hja leekninum um maoguleika a ad skipta yfir i
annad lyf & medan Norvir er notad. Oft eru til dnnur lyf sem unnt er ad nota i stagdinn.

Lestu einnig lyfjalistann i ,Notkun annarra lyfja” ef nota & akvedin énnur lyf sem parf sér-
stakrar varudar vid.

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Norvir
Mikilvaegar upplysingar
- Norvir lzeknar ekki HIV sykingu eda alngemi

- Sjuklingar sem taka Norvir geta eftir sem aour fengid sykingar eda adra kvilla tengda HIV
sykingu. Pvi er mikilveegt ad pu sért undir eftirliti lseknis medan a toku Norvir stendur.

- Norvir minnkar ekki heettu & HIV smiti til annarra. Vidhafa skal videigandi varadarradstafanir til
a0 koma i veg fyrir smit vid kynmok (t.d. notkun verju) eda blodblondun (pd matt ekki gefa bl6d
eoda deila nalum).

Latid lekninn vita ef eitthvert nedangreindra atrida a vid um pig eda hefur adur att vio um

big.

- Ef pu ert med s6gu um lifrarsjukdom.

- Sjuklingar sem eru med lifrarbélgu B eda C og eru i samsettri medferd meo andretroveirulyfjum
eru i aukinni heettu hvad vardar alvarlegar og hugsanlega lifsheettulegar aukaverkanir & lifur.
Porf getur verid & reglulegum blédrannsdknum til ad fylgjast med lifrarstarfseminni.

- Ef pu ert med dreyrasyki. Greint hefur verid fra auknum blaedingum hja sjiuklingum med
dreyrasyki sem nota proteasahemil. Astaeda pessa er ekki pekkt. Naudsynlegt getur verid ad
gefa viobotarskammt af storkupeetti VIII til ad hafa hemil & bleedingunum.

- Ef pu ert med sykursyki. Greint hefur verid fra versnun eda myndun sykursyki hja nokkrum
sjuklingum sem nota proteasahemla.

Latid leekninn vita ef pua finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna:
- Endurdreifing, upps6fnun eda ryrnun likamsfitu (sja 4. Hugsanlegar aukaverkanir).

- Vidvarandi niéurgangur eda vidvarandi uppkost vegna pess ad slikt getur dregid ur verkun
lyfianna sem pu ert a0 nota.

- Ogledi, uppkost eda kvidverkir pvi petta geta verid einkenni brisbolgu Hja sumum sjiklingum
sem nota Norvir geta komid fram alvarleg vandamal tengd brisinu (brisbolga). Lata skal lsekninn
vita eins fljott og haegt er eigi petta vio um pig.

- Einkenni um sykingu - 1ati0 lsekni vita strax. Hja sumum sjuklingum meo langt gengna HIV-
sykingu (alnaemi) geta einkenni vegna fyrri sgkinga jafnvel b6 peir viti ekki ao peir hafi haft
sykingu komid fram stuttu eftir a0 HIV medfero er hafin. Talio er ad pessi einkenni séu vegna
beettrar 6nzemissvorunar likamans sem gerir honum kleift ad vinna & pessum sykingum.

- Stifleiki, verkir eda sarsauki i lidum (einkum i mj6dm, hné og 6xl) og erfidleikar med hreyfingar.
Ef pa feerd eitthvad af pessum einkennum attu a%) segja leekninum fra pvi vegna pess a0 petta
getur verid einkenni um beindrep. Sumir sjuklingar sem taka mérg andretréveirulyf geta fengio
pennan sjukdom.

- Vodvaverkir, eymsli i vodvum eda vodvamattleysi sérstaklega pegar andretroveirumeoferd
med proteasahemli og nukledsiohlidsteedu er notud. | 6rfaum tilvikum eru voovakvillar pessir
alvarlegir (sja 4. Hugsanlegar aukaverkanir)

- Ef um 6nnur heilsufarsleg vandamal er ad rseda skaltu reeda pad viod leekni.
- Ekki & ad gefa bérnum yngri en 2 ara Norvir.
Notkun annarra lyfja

Sum lyf mé alls ekki nota samhlida Norvir. Pau eru talin upp hér framar i kafla 2, undir lionum ,Ekki
ma nota Norvir”. Nokkur lyf ma& adeins nota vid sérstakar adsteedur eins og lyst er hér ad nedan.
Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin
eru an lyfsedils.

Eftirfarandi varnadaroro eiga vid pegar notadur er fullur skammtur af Norvir. Pessi varnadarord
geta einnig att vid pegar Norvir er notad til auka verkun annarra lyfja.

Latid leekninn vita notir pu eitthvert lyfjanna i listanum hér fyrir nedan pvi geeta parf sér-
stakrar varudar.

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil eru lyf sem notud eru vid ristruflunum. Minnka & skammta
pessara lyfia til ad skada ekki getnaoarlim. Ekki ma taka norvir med sildenafil ef pu hefur
lungnahéprysting (sja 2 Adur en byrjad er ad nota Norvir).

- Digoxin (hjartalyf). Leeknirinn getur purft ad adlaga skammta digoxins og & ad hafa eftirlit med
peim sem nota digoxin og Norvir til ad koma i veg fyrir vandamal fra hjarta.

- Getnadarvarnarlyf sem innihalda ethinyl estradiol par sem Norvir getur dregid Ur verkun
pessara lyfja. Meelt er med notkun verju eda annarra getnadarvarna an horména i stadinn. Vio
notkun getnadarvarnarlyfja af pessu tagi &samt Norvir geta komid éreglulegar bleedingar.

- Atorvastatin eda rosuvastatin (kolesterolleekkandi lyf) pvi Norvir getur haekkad styrk pessara
lyfja i bl60i. Reeda skal vid leekni &0ur en byrjad er ad nota eitthvert kélesterolleekkandi lyf med
Norvir (sja einnig Ekki ma nota Norvir).

- Sterar (t.d. dexametason, fluticason propionat, prednisélon) pvi Norvir getur haekkad styrk
pessara lyfja i bl6di sem getur valdid Cushing heilkenni (andlit verdur kringluleitt) og minnkad
framleidslu horménsins kortisél. Leeknirinn geeti viljad minnka skammta eda fylgjast nanar med
aukaverkunum hja pér.

- Trazodon (lyf gegn punglyndi) getur valdid aukaverkunum eins og 6gledi, sundli, lagprystingi
og Yfirlidi sé pad notad samhlioa Norvir.

- Rifampicin og saquinavir (lyf gegn berklum og HIV, talio i sému r60) pvi alvarlegar lifraskemmdir
geta ordid vio samhlida notkun Norvir.

Nokkur lyf ma ekki nota samhlida Norvir pvi ahrif peirra geta pa aukist eda minnkad. i einhverjum

tilvikum getur verid ad leeknirinn purfi a0 framkveema akvednar profanir, breyta skommtum eda

fylgjast reglulega med pér. Latid pvi leekninn vita ef dnnur lyf eru notud einnig pau sem fengin eru

i';1rf1 lyfsedils, par med talin natturulyf en sérstaklega mikilveegt er ad lata vita ef pa notar eftirtalin

yf:

- Amfetamin og afleidur amfetamins.

- Syklalyf (t.d. erytromycin og claritromycin).

- Krabbameinslyf (t.d. vincristin, vinblastin).

- Punglyndislyf (t.d. amitriptylin, desipramin, fluoxetin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin,
trazodon).

- Sveppalyf (t.d. ketoconazol og itraconazol).

- Andhistaminlyf (t.d. loratidin, fexofenadin).

- (")pkr;yr%ndretrc’)veirulyf, par med talid adrir HIV préteasahemlar og bakritahemlar sem ekki eru
nuklésio.

- Kvidastillandi lyf, buspiron.

- Astmalyf, teofyllin.

- Atovaquon, lyf til medhéndlunar & akvednum tegundum lungnaboélgu og malariu.

- Buprenorphin, verkjalyf vid langvarandi verkjum.

- Bupropion, lyf til a0 haetta reykingum.

- Lyf vio flogaveiki (t.d. carbamazepin, divalproex, lamotrigin, fenytoin).

- Hjartalyf (t.d. digoxin, disopyramid, mexiletin og kalsiumgangalokar eins og amlodipin, ditiazem
og nifedipin).

- Lyf sem hafa ahrif & 6neemiskerfio (t.d. ciclosporin, tacrolimus, everolimus).

- Morfin og morfinlik lyf (t.d. metad6n og fentanyl).

- Svefnlyf (t.d. alprazolam, zolpidem) og einnig midazolam sem gefid er med inndaelingu.

- Sterk gedlyf (sefandi lyf) (t.d. haloperidol, risperidon og tioridazin).

- Warfarin, bl6dpynningarlyf.

Sum lyf mé alls ekki nota med Norvir. Pau eru talin upp framar i kafla 2, undir lionum ,,Ekki ma

taka Norvir”.

Ef Norvir er notad med mat eda drykk

Helst & ad taka Norvir med mat.

Medganga og brjéstagjof

Ef pu telur ad pu sért pungud eda ef pu radgerir ad verda pungud er mjég mikilveegt ad pu

raedir pad vid lakninn pinn.

Mjog litlar upplysingar liggja fyrir um notkun ritonavir (virka efnid i Norvir) & medgongu. Yfirleitt
fengu konurnar ritonavir eftir fyrstu prja manudi medgongu i litlum skdmmtum til a0 hafa jakveed
ahrif & lyfjahvorf annarra proteasahemla. Norvir virtist ekki auka hlutfall fsedingargalla, samanborid
vi0 pad sem almennt méa gera rao fyrir.

Ekki er vitad hvort Norvir berst i médurmjolk. Til ad fyrirbyggja smit er meelt meo pvi ad HIV syktar
konur hafi ekki barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Norvir getur valdid syfju og svima. Finnir pu fyrir pvi skaltu ekki aka bifreida eda nota storar
vinnuvélar.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Norvir
Petta lyf inniheldur litid af etanoli (alkéhol), minna en 100 mg i hverjum 600 mg hamarksskammti.
Norvir inniheldur polyoxyl-35-ricinusoliu. Petta getur valdid magadpeegindum og nidurgangi.

*

3. HVERNIG NOTA A NORVIR

Jafnvel pott pér lidi betur ma ekki haetta ad nota Norvir nema i samradi vio leekninn. Notkun Norvir
i samraemi viod radleggingar eetti ad hafa i for med sér mestu moguleika til pess ad seinka myndun
6naemis gegn lyfinu.

Hvernig og hveneer nota a Norvir

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. Lyfid er til inntdku, venjulega tvisvar sinnum
a sélarhring. Helst a ad taka Norvir med mat.

Réaolagdir skammtar af Norvir eru:

+  Sé Norvir notad til ad auka ahrif annarra lyfja gegn HIV sykingu er hefdbundinn skammtur fyrir

fullorodna 1 til 2 hylki einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring. Nanari upplysingar um radlagda
skammta, par me0 talid fyrir born, er ad finna i fylgisedlum lyfja vid HIV sykingu sem Norvir er
notad med.
Ef laeknirinn avisar fullum skammti, kann ad vera ad i upphafi medferdar sé skammturinn 3
hylki ad morgni og 3 hylki 12 kist. sidar, sem sidan er smam saman aukiod 4 allt ad 14 dogum, i
fullan skammt sem er 6 hylki tvisvar sinnum & solarhring. | upphafi er notadur minni skammtur
handa bornum (2-12 ara) en hann sidan aukinn ad peim hamarksskammti sem vid & midad vid
likamspyngd.

Leeknirinn mun akvarda skammtasteerd.

Eins og vid & um ol lyf vid HIV & ad taka Norvir & hverjum degi til ad hjalpa til vid ad hafa hemil &

HIV sykingunni og %ildir pa einu pott lidanin sé betri. Ef aukaverkun kemur i veg fyrir ad Norvir sé

notad i samraemi vio fyrirmeeli skal tafarlaust reeda pad vid laekninn. Vera méa ao leeknirinn vidhafi

aukid eftirlit pann tima sem pu ert med nidurgang.

Gaetid pess ad hafa alltaf naegilega mikid af Norvir vid héndina pannig ad bad priéti ekki. A

ferdaldgum eda vid dvol & sjukrahUsi skal hafa pad mikid Norvir med sér ao pad endist par til unnt

er ad endurnyja birgdirnar.

Jafnvel pott pér 1idi betur ma ekki haetta ad nota Norvir nema i samradi vio leekninn. Notkun Norvir

i samraemi vid radleggingar eetti ad hafa i for med sér mestu moguleika til pess ad seinka myndun

6naemis gegn lyfinu

Ef steerri skammtur en maelt er fyrir um er tekinn

Dofi eda naladofi getur komio ef of mikid Norvir er tekid. Ef pad hendir ad meira er notad af Norvir

en til var eetlast, skal tafarlaust hafa samband vid lsekninn. Ef ekki naest i leekninn skal leita til

sjukrahuss.

Ef gleymist ad taka Norvir

Ef gleymist ad taka skammt skal taka pann skammt sem gleymdist svo fljott sem audio er. Ef komid

er nalaegt neesta skammti & adeins ad taka hann. Ekki ma tvéfalda skammt til ad baeta upp skammt

sem gleymdist ad taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Norvir valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja 6llum. Aukaverkanir
Norvir pegar pad er notad asamt 6drum andretroveirulyfjum eru hadar hinum lyfijunum. Pvi er
mikilvaegt ad lesa kaflann um aukaverkanir i fylgisedlum hinna lyfjanna.

Mjog algengar aukaverkanir (koma hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

magaverkir naladofi eda dofi i hondum, fotum eda
uppkost umhverfis varir og munn

nidurgangur mattleysi/preyta

ogledi 6bragd i munni

hofudverkur obrag

Algengar aukaverkanir (koma hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

ofnzemi, par me0 talio Gtbrot (geta verid erting i halsi
raud, upphleypt og peim getur fylgt kl&oi), aukinn hosti
alvarlegar boélgur i hud og 60rum vef + vindgangur
ondunarorougleikar - lystarleysi
rodi i htd munnpurrkur
+ breytingar & fitudreifingu (sja kaflann *  ropi
Aukaverkanir tengdar samsettri + sarimunni

medferd med andretroveirulyfjum aftar) aukin svitamyndun

+ sundl +  voOvaverkir

+ svefnleysi + hiti

+ kvioi - verkir

+ syfja *  pyngdartap

+ dofi + rannsoOknarstofuproéf: breytingar &

blodprufum (eins og blodefnum og

oeolilega mikid hudskyn
blédkornatalningu)

*  brjostsvioi
Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):

+ ofpornun (porsti) - lifrarbolga

+  sykursyki rannsoknarstofuproéf: breytingar a
gula (hudin eda augnhvitan verda gulleit) bl6dprufum (eins og blodefnum og

+ vooOvaverkir, eymsli i vddvum eda blédkornatalningu)
vOdvamattleysi

Mjég sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjaklingum):
Alvarleg eda lifshaettuleg huoutbrot par

me0 talid blédrur (Stevens-Johnson
heilkenni

alvarlegt ofneemi (ofnzemislost)
har bl6osykur

Adrar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid fyrir Norvir eru: faekkun & blédflogum, nyrnabilun,
krampar, yfirlid og yfirlidstilfinning pegar stadio er upp, 6edlilega miklar bleedingar. Tioni pessara
aukaverkana er ekki pekkt.

Latio leekninn vita ef pu ert med 6gledi, uppkdst eda magaverki vegna pess ad petta geta verid
einkenni um brisbolgu. Létid leekninn einnig vita ef pu finnur fyrir stifleika, verkjum eda sarsauka i
lioum (einkum i mjégm, hné gg 6xl) og erfidleikum med hreyfingar pvi pad getur verid einkenni um
beindrep. Sja einnig kafla 2 Adur en byrjad er ad nota Norvir

Aukaverkanir tengdar samsettri medferd med andretroveirulyfjum geta valdid breytingu
a likamslogun vegna breyttrar fitudreifingar. Par & medal getur verid minnkud fita & fétleggjum,
handleggjum og i andliti, aukin kviofita (& maga) og aukin fita i 6drum innri liffeerum, brjostastaekkun
og fituhnudar aftan & halsi (,buffalo hump”). Sem stendur eru orsakir pessara verkana og
langtimaahrif peirra & heilsu ekki pekktar. Samsett meodferd med andretroveirulyfjum getur einnig
valdid haekkun & mjélkursyru i blo6odi og bléosykursheekkun, bloofituhaekkun (aukin fita i bl6di) og
insulinpoli.

Hja sjuklingum med dreyrasyki A og B hefur verid greint fra auknum bleedingum pegar petta lyf eda
aorir proteasahemlar hafa verid notadir. Gerist petta skal tafarlaust leita til leeknis.

Greint hefur verid fra tilvikum um sykursyki eda haekkadan bldédsykur hja sjiklingum sem nota
Norvir eda adra proteasahemla.

Greint hefur verid fra 6edlilegum nidurstooum Ur lifrarpréfum, lifrarbélgu og mjog sjaldan fra gulu
hja sjuklingum sem nota Norvir. Sumir peirra voru me0 adra sjukdéma eda notudu 6nnur lyf. Hja
folki sem er med lifrarsjukdém eda lifrarbélgu getur lifrarsjukdémurinn versnad.

Greint hefur verid fra verkjum, eymslum eda mattleysi i vodvum, einkum pegar blodfituleekkandi lyf
eru notud samtimis meodferd med andretréveirulyfjum sem samanstendur af proteasahemlum og
nUkledsida hlidsteedum. Orsjaldan hafa pessir voovakvillar verio alvarlegir (rakvéovalysa). Finnir
pbu fyrir 6Utskyranlegum eda stéougum vodvaverkjum, eymslum, mattleysi eda krompum i vodvum
skaltu heetta ad taka lyfid og tafarlaust hafa samband vio lzekninn. Ef ekki naest i laekninn skal leita
til sjukrahuss.

Norvir getur valdid 6drum aukaverkunum. Latid leekninn vita eins fli6tt og heegt er ef fram
koma einhver einkenni sem benda til ofnzemis eftir notkun Norvir, eins og utbrot, ofsakladi eda
ondunarerfioleikar.

Latio leekninn vita vio fyrsta teekifeeri ef vart verdur vid einkenni sem benda til ofnaemis eftir ad taka
inn Norvir eins og Utbrot, ofsaklada eda 6ndunarérougleika.

Ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar eda ef vart verdur vid aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli, hafid pa samband vid leekninn eda lyfjafraeding
eda sjukrahus ef aridandi verdur ad fa laeknihjalp tafarlaust.

5. HVERNIG A AD GEYMA NORVIR

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Hvorki skal nota Norvir eftir fyrningardagsetningu sem er a glasinu né ef glasio hefur verid geymt
utan keelis i meira en 30 daga. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geyma a Norvir mjuk hylki i keeli (2°C-8°C) par til pau eru afhent sjuklingi. Sjuklingurinn parf ekki
a0 geyma lyfid i keeli svo fremi ad pad sé notad innan 30 daga og geymt vi0 leegra hitastig en
25°C.

Hvorki ma geyma Norvir mjuk hylki i miklum hita né miklum kulda (til deemis i bil ef heitt eda mjog
kalt er i veori, eda i frysti).

Mikilveegt er ad geyma Norvir i glasinu sem pad kemur i fra framleidandanum. Flytjid pad ekki i
neitt annad ilat.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Norvir

- Virka efnid er ritonavir. Hvert hylki inniheldur 100 mg ritonavir.

- Onnur innihaldsefni eru etandl, oliusyra, butyltengt hydroxytéluen (E321) og poélyoxyl-35-
ricinusolia.

- Innihaldsefni sjalfs hylkisins eru: Matarlim, ,sérstakt sorbitél” (sorbitol, anhydrid sorbitols og
mannitdl), glyserin, titantvioxid (hvitt litarefni), i medallagi langar kedjur priglyserioa, lesitin
og svart merkiblek sem inniheldur: Pr()gylenglykél, svart jarnoxid, poélyvinylasetatpalat,
polyetylenglykél 400 og ammoniumhydroxio.

Utlit Norvir og pakkningastaerd

Norvir mjuk hylki eru hvit, audkennd ,&3” og ,DS100” med svartri aletrun & hylkisskelinni.

Norvir mjuk hylki eru faanleg i tveimur pakkningastaeroum:

- 1 glas med 84 hylkjum (84 hylki).

- 4 glés med 84 hylkjum (336 hylki).

Ekki er vist a0 allar pakkningastzerdir séu markadssettar.

Hvert hylki inniheldur 100 mg af ritonaviri.

Norvir er einnig faanlegt sem mixtara sem inniheldur ritonavir 80 mg/ml.
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