FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Isentress

400 mg filmdragerade tabletter
raltegravir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig. Om du
ar foralder till ett barn som tar Isentress, las denna information
noga tillsammans med ditt barn.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal, eller sjukskoterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart t dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Isentress ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Isentress

3. Hur du tar Isentress

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Isentress ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Isentress ar och vad det anvands for

Vad Isentress ar

Isentress innehaller den aktiva substansen raltegravir. Isentress ar ett antiviralt Idkemedel som anvands
mot humant immunbristvirus (hiv). Detta ar det virus som orsakar férvarvat immunbristsyndrom (Acquired
Immune Deficiency Syndrome, AIDS).

Hur Isentress fungerar

Hiv-viruset producerar ett enzym som kallas hiv-integras vilket hjalper viruset att foroka sig i cellerna i
kroppen. Isentress hindrar enzymet fran att fungera. Nar Isentress anvands tillsammans med andra
lakemedel kan detta minska mangden hiv i blodet (s.k. "viral load”) och 6ka antalet CD4-celler (en typ av
vita blodkroppar som spelar en viktig roll i manniskans immunsystem for att motverka infektion). Att minska
mangden hiv i blodet kan medverka till att halla ditt immunsystem friskt. Detta innebér att din kropp lattare
kan bekampa infektioner.
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Nar Isentress ska anvandas
Isentress anvands for att behandla de som infekterats med hiv. Din lakare har ordinerat Isentress for att
hjalpa till att halla din hiv-infektion under kontroll.

2. Vad du behover veta innan du tar Isentress

Ta inte Isentress:

® om du ar allergisk mot raltegravir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Isentress.

Kom ihdg att Isentress inte kan bota hiv-infektion. Detta innebar att du &ven i fortsattningen kan fa
infektioner eller andra sjukdomar som ar férknippade med hiv. Du bor fortsatta att traffa lakare regelbundet
medan du tar detta lakemedel.

Psykiska besvar
Tala om for [akare om du tidigare haft depression eller psykisk sjukdom. Depression inklusive

sjalvmordstankar och sjalvmordshandlingar har rapporterats hos vissa patienter som anvander detta
lakemedel, speciellt hos patienter som tidigare haft depression eller psykisk sjukdom.

Skelettbesvar

Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som heter
osteonekros (benvavnad dor pa grund av forlorad blodtillférsel till benet). Nagra av de manga riskfaktorerna
for att utveckla sjukdomen ar: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning av
kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedsattning av immunférsvaret och hégre kroppsmasseindex (
BMI). Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar) och svarighet att
réra sig. Om du upplever nagra av dessa symtom, informera din lakare.

Leverproblem
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tidigare har haft problem med din lever,

inklusive hepatit B eller C. Din lakare kan vilja utvardera hur allvarlig din leversjukdom ar fére beslut om du
kan anvanda detta lakemedel.

Infektioner

Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du marker nagra symtom pa
infektion, sdsom feber och/eller sjukdomskansla. Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion och som
tidigare haft opportunistiska infektioner (infektioner till féljd av nedsatt immunférsvar), kan tecken och
symtom pa inflammation fran dessa tidigare infektioner intraffa kort tid efter att behandlingen mot hiv
paborjats. Dessa symtom beror troligen pa en forbattring av kroppens immunsvar, vilket gér det mojligt for
kroppen att bekdmpa infektioner som kan ha funnits utan nagra tydliga symtom.

Férutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstand dar immunsystemet attackerar
frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv-infektion.
Autoimmuna stérningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen paboérjades. Om du marker nagot
symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller fétter och
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som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din ladkare omedelbart
for att fa nédvandig behandling.

Muskelproblem
Kontakta omedelbart lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du upplever oférklarlig muskelsmarta,

O6mhet eller svaghet under behandling med detta lakemedel.

Hudproblem
Kontakta lakare omgdende om du far hudutslag. Svara och livshotande hud- och 6verkanslighetsreaktioner
har rapporterats hos vissa patienter som tagit detta lakemedel.

Andra lakemedel och Isentress

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
receptfria saval som receptbelagda.

Isentress kan interagera med andra lakemedel.
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta:

® magsyraneutraliserande lakemedel (medel som motverkar eller neutraliserar syran i magsacken for
att minska besvar med matsmaltning och halsbranna). Det rekommenderas inte att ta Isentress med
vissa magsyraneutraliserande ldkemedel (de som innehaller aluminium och/eller magnesium). Tala
med din ldkare om andra magsyraneutraliserande lakemedel du kan ta.

® jarnsalter (anvands for att behandla och forebygga jarnbrist eller anemi). Du bor vanta minst tva
timmar mellan intag av jarnsalter och intag av Isentress, eftersom dessa lakemedel kan minska
effekten av Isentress.

® rifampicin (ett Iakemedel som anvands for behandling av vissa infektioner, sdsom tuberkulos),
eftersom det kan sénka nivaerna av Isentress. Din ldkare kan 6vervaga att 6ka din dos av Isentress
om du tar rifampicin.

Isentress med mat och dryck

Se avsnitt 3.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

® Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan dverforas till
barnet via brostmjolken.

® Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du diskutera detta med din ldkare sa snart som
mojligt.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar nagot lakemedel om du &r gravid eller
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvand inte maskiner, kor inte bil eller cykla om du kanner dig yr efter att ha tagit detta lakemedel.

Isentress innehaller laktos och natrium
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Laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din Iakare innan du tar
denna medicin.

Natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Isentress

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskdterskans anvisningar. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker. Isentress maste anvandas i kombination med
andra lakemedel mot hiv.

Hur mycket du ska ta
Vuxna
Rekommenderad dos &r 1 tablett (400 mg) via munnen tva ganger dagligen.

Anvandning fér barn och ungdomar
Rekommenderad dos av Isentress ar 400 mg via munnen, tva ganger dagligen for ungdomar och barn som

vager minst 25 kg.

Tugga, krossa eller dela inte tabletterna da det kan forandra lakemedelsnivan i din kropp. Detta lakemedel
kan tas med eller utan mat eller dryck.

Isentress finns aven som en 600 mg tablett, en tuggtablett och som granulat till oral suspension.

Byt inte mellan 400 mg tabletten, 600 mg tabletten, tuggtabletten eller granulaten till oral suspension utan
att forst tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har tagit for stor mangd av Isentress

Ta inte fler tabletter &n vad Idkaren rekommenderar. Ta kontakt med Idkaren om du har tagit for manga
tabletter.

Om du har glomt att ta Isentress

Om du glémmer en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det.
Om det har hunnit bli dags for nasta dos ska du dock hoppa éver den glémda tabletten och aterga till
det vanliga schemat.

® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Isentress

Det &r viktigt att du anvénder Isentress exakt som din lakare har instruerat. Andra inte dosen eller sluta inte
att ta detta lakemedel utan att forst tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Sluta inte ta
lakemedlet eftersom:

® Det ar mycket viktigt att du tar alla lakemedel mot hiv som du har ordinerats och vid ratt tidpunkt pa
dagen. Detta bidrar till att Idkemedlen fungerar battre. Det minskar ocksa risken for att dina
lakemedel slutar fungera mot hiv (s.k. lakemedelsresistens).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 23:50



® Nar dina Isentress-tabletter borjar ta slut ska du se till att fa mer fran lakaren eller apoteket.
Anledningen ar att det ar mycket viktigt att du inte blir utan l[dkemedlet, aven om det bara ar en kort
tid. Ett kort uppehall i medicineringen kan vara tillrackligt for att mangden virus i blodet ska oka.
Detta kan betyda att hiv-viruset kan utveckla resistens mot Isentress och darfér bli svarare att
behandla.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar-dessa ar mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare)
Kontakta en ldkare omedelbart om du observerar nagot av féljande:

herpesinfektioner inklusive baltros

blodbrist, dven sadan orsakad av lagt jarnvarde
tecken och symtom pa infektion eller inflammation
psykisk stérning

sjalvmordsavsikt eller -forsék
magsacksinflammation

leverinflammation

leversvikt

allergiskt utslag

vissa njurproblem

lakemedelsintag i stérre mangder an vad som rekommenderats

Kontakta en Idkare omedelbart om du observerar ndgon av biverkningarna ovan.

Vanliga (kan férekomma hos farre an 1 av 10 anvandare):

minskad aptit

sémnsvarigheter, onormala drommar, mardrémmar, onormalt beteende, kénsla av djup ledsamhet
och vardeldshet

yrsel, huvudvark

svindel

vaderspanning, buksmarta, diarré, 6kad gasbildning i magen eller tarmen, illamaende, krékningar,
matsmaltningsbesvar, rapningar

olika typer av utslag (intraffar oftare vid kombination med darunavir)

trotthet, ovanlig trotthet eller svaghet, feber

férhojda levervarden vid blodprov, onormala vita blodkroppar, forhéjda halter av blodfetter, forhéjda
nivaer av enzymer fran spottkértlar eller bukspottkortel

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare):

® infektion i harsackarna, influensa, hudinfektion pa grund av virus, krakningar eller diarré pa grund av
infektion, dvre luftvagsinfektion, bold i lymfkortel
® vartor
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® smartor i lymfkértlarna, 1agt antal vita blodkroppar som bekampar infektion, svullna kértlar pa
halsen, i armhala och ljumske
allergisk reaktion
Okad aptit, diabetes, forhdjda halter av kolesterol och fettsyror i blodet, h6ga blodsockerhalter,
overdriven torst, kraftig viktnedgang, héga blodfetter (sasom kolesterol och triglycerider),
kroppsfettsrubbning
oro, forvirring, nedstamdhet, humoérférandringar, panikattack
minnesforlust, smarta i handen till féljd av tryck pa en nerv, bristande uppméarksamhet, yrsel nar
man snabbt staller sig upp, smakférandringar, 6kad sémnighet, brist pa energi, glomska,
migranhuvudvark, kanselbortfall, domningar eller svaghet i armar och/eller ben, krypningar,
somnighet, spanningshuvudvark, darrningar, dalig sémnkvalitet
synstorningar
surr, susningar, visslingar, ringningar eller andra ihallande ljud i 6ronen
hjartklappning, langsamma hjartslag, snabba eller oregelbundna hjartslag
vallningar, hogt blodtryck
hes, raspig eller anstrangd rést, nasblédningar, nastappa
smarta i évre delen av buken, obehagskansla i andtarmen, forstoppning, muntorrhet, halsbranna,
svaljningssmartor, inflammation i bukspottkérteln, sar eller 6mhet i magen eller 6vre delen av
tarmen, blédning fran andtarmen, obehag frdn magen, tandkéttsinflammation, svullen, réd och 6m
tunga
fettinlagring i levern
akne, ovanlig forlust eller uttunning av haret, hudrodnad, ovanlig fettférdelning pa kroppen som kan
innebara minskat fett pa benen, armarna och i ansiktet samt dkat bukfett, 6verdriven svettning,
nattliga svettningar, fortjockad hud med klada pa grund av upprepat kliande, sar pa huden, torr hud
® |edvark, smartsam ledsjukdom, ryggsmarta, skelett/bensmarta, muskelémhet eller svaghet,
nackvark, smarta i armar eller ben, inflammation i senfasten, minskad mangd av benmineraler
njursten, 6kat behov av att urinera pa natten, njurcysta
svarighet att fa erektion, bréstforstoring hos man, klimakteriesymtom
obehag i brostet, frossa, ansiktssvullnad, nervositet, allman sjukdomskansla, knél i halsen, svullna
hander, fotleder eller fotter, vark
® |3gt antal vita blodkroppar, lagt antal blodplattar (en typ av cell som far blodet att koagulera),
blodprov som visar nedsatt njurfunktion, forhojt blodsocker, forhojd halt av muskelenzymer i blodet,
socker i urinen, réda blodkroppar i urinen, viktuppgang, 6kat midjematt, 1agt blodprotein (albumin),
forlangd koagulationstid

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

® hyperaktivitet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Isentress ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Férvara burken med torkmedlet val tillsluten. Fuktkansligt. Svalj inte torkmedlet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar raltegravir. Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg raltegravir (som kalium).

Ovriga innehdllsdmnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri dibasisk kalciumfosfat,
hypromellos 2208, poloxamer 407, natriumstearylfumarat och magnesiumstearat. Dessutom innehaller
filmdrageringen féljande inaktiva innehallsamnen: polyvinylalkohol, titandioxid, polyetylenglykol 3350, talk,
réd jarnoxid och svart jarnoxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den 400 mg filmdragerade tabletten &r oval, rosa och markt med "227” pa ena sidan.
Tva férpackningsstorlekar finns tillgangliga: férpackningar innehallande 1 burk med 60 tabletter och
multipack bestaende av 3 burkar med 60 tabletter vardera. Burken innehaller torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: 43705 278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
bbvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk LWapn n Joym bbarapus EOOL MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
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info-msdbg@merck.com

dpoc_belux@merck.com

Ceské republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarorszég

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (4+356 99917558)
malta_info@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

EAAGGa

MSD A.0.B.E.E.

TnA: 4+ 30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 385166 11 333
croatia_info@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme, Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel.: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

fsland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel.: +421 2 58282010
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dpoc_czechslovak@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804 650
info@msd.fi

Kompog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com.

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 10/2022

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.
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