FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Invirase

500 mgq filmdragerade tabletter
saquinavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Invirase ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Invirase

3. Hur du tar Invirase

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Invirase ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Invirase ar och vad det anvands for

Invirase innehaller den aktiva substansen saquinavir som ar ett antiviralt medel. Det tillhér en grupp av
lakemedel som kallas proteashammare och som anvands fér behandling av HIV-1 (humant immunbrist virus
) infektioner.

Invirase anvands for att behandla HIV-infekterade vuxna. Invirase ordineras i kombination med ritonavir

(Norvir) och och andra antiretrovirala lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Invirase

Ta inte Invirase om du har:

® en allergi mot saquinavir, ritonavir eller mot nagot av de dvriga innehallsamnena (se "Invirase
innehaller laktos” langre ner i det har avsnittet och "Innehallsdeklaration” i avsnitt 6)
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nagot hjartproblem som kan ses pa ett elektrokardiogram (EKG, elektrisk registrering av hjartat) - du
kan ha fotts med detta.

mycket langsam hjartfrekvens (bradykardi)

ett svagt hjarta (hjartsvikt).

tidigare haft oregelbundna hjartslag (arytmier)

obalans i blodets salthalt, speciellt om du har for 1dg koncentration kalium i blodet (hypokalemi) och
for narvarande inte behandlas for detta

svar leversjukdom som t ex gulsot, hepatit eller leversvikt - med 6kad méangd vatska i bukhalan, blir
forvirrad eller bléder fran matstrupen

nyligen tagit HIV-lakemedlet rilpivirin

Ta inte Invirase om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r osaker, tala med din lékare eller
apotekspersonal.

Ta inte Invirase om du tar nagot av féljande lakemedel:
Nagot Iakemedel som kan férandra din hjartrytm, som t ex:

vissa lakemedel mot HIV- som atazanavir, lopinavir, rilpivirin

vissa hjartmediciner- amiodaron, bepridil, disopyramid, dofetilid, flekainid, hydrokinidin, ibutilid,
lidokain, propafenon, kinidin, sotalol

vissa lakemedel mot depression- amitriptylin, imipramin, trazodon, maprotilin

lakemedel fér andra svara psykiska problem som klozapin, haloperidol, mesoridazin, fenotiaziner,
sertindol, sultoprid, tioridazin, ziprasidon)

vissa lakemedel mot infektionssjukdomar som klaritromycin, dapson, erytromycin, halofantrin,
pentamidin, sparfloxacin

vissa starka smartstillande Idkemedel (narkotikaklassade) som alfentanyl, fentanyl, metadon
lakemedel mot erektionsproblem- sildenafil, vardenafil, tadalafi

vissa lakemedel som kan anvandas for flera olika saker: cisaprid, difemanil, mizolastin, kinidin,
vinkamin

vissa lakemedel som anvands for att féorhindra avstotning av nya organ efter en transplantation som
takrolimus

vissa lakemedel som anvands for att behandla symtomen av godartad prostataférstoring, som t.ex.
alfuzosin.

vissa lakemedel som vanligen anvands vid allergiska symtom som t. ex. terfenadin och astemizol
vissa lakemedel for svara psykiska problem som t. ex pimozid

vissa lakemedel (sa kallade tyrosinkinashdammare) som anvands for att behandla olika typer av
cancer som t. ex. dasatinib och sunitinib

Nagot av foljande andra ldkemedel:

ergotaminderivat- mot migranattacker

triazolam och midazolam (som tas genom munnen) - anvands for att hjalpa dig att sova eller mot
angest

rifampicin- for att forebygga eller behandla tuberkulos

simvastatin och lovastatin- for att sanka kolesterolvardet i blodet

quetiapin - anvands for att behandla schizofreni, bipolar sjukdom och egentlig depression
lurasidon - anvands for att behandla schizofreni
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Ta inte Invirase tillsammans med nagot annat ldkemedel utan att du forst har talat med din lakare. De
lakemedel som listas ovan kan ge allvarliga biverkningar om du tar dem tillsammans med Invirase.

Ta inte Invirase om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar osaker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Invirase.

Varningar och férsiktighet

Invirase/ritonavir botar inte din HIV-infektion och du kan fortsatta att utveckla infektioner eller andra
sjukdomar férknippade med din HIV-sjukdom. Du boér darfér ha fortsatt kontakt med din lakare under tiden
du tar Invirase/ritonavir.

Fér narvarande finns endast begransad information tillganglig om behandling med Invirase/ritonavir hos
barn och hos vuxna 6ver 60 ar.

Onormal hjartrytm (arytmi):
Invirase kan andra hur ditt hjarta slar - detta kan vara allvarligt. Det kan sarskilt intraffa om du ar kvinna
eller aldre.

® Om du tar ndgot lakemedel som sanker kaliumnivaerna i blodet, tala med din lakare innan du tar
Invirase.

® Om du far hjartklappning eller oregelbunden hjartrytm under behandlingen bér du omedelbart tala
om det for din lakare. Din Idkare kan da vilja gora ett EKG for att kontrollera din hjartrytm.

Andra tillstand

Det finns vissa tillstdnd som du kanske har, eller har haft, som kraver extra uppsikt fére och nar
Invirase/ritonavir anvands. Du bor darfor informera din lakare om du lider av diarré, eller om du ar allergiker
(se avsnitt 4) eller om du inte tal vissa sockerarter (se avsnitt "Invirase innehaller laktos”) innan du bérjar
anvanda detta Idkemedel.

Njursjukdom: Radgér med din Idkare om du har eller har haft ndgon njursjukdom.

Leversjukdom: Radgor med din lakare om du har eller har haft ndgon leversjukdom. Patienter med kronisk
hepatit B eller C som behandlas med antiretrovirala lakemedel 16per en 6kad risk att drabbas av allvarliga
leverbiverkningar, vilka kan vara livshotande. Blodprover kan behdvas for att kontrollera leverfunktionen.

Infektioner: Hos vissa patienter med framskriden HIV infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska
infektioner, kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare infektioner intraffa kort tid efter att
behandlingen mot HIV paborjats. Dessa symtom beror troligtvis pa en forbattring i kroppens immunsvar,
vilken g6r det mojligt fér kroppen att bekampa infektioner som kanske har funnits utan nagra tydliga
symtom. Informera din lakare omedelbart om du marker nagra symtom pa infektion (se avsnitt 4).

Férutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstdnd 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 pabérjades. Om du méarker nagot
symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller fotter och
som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din ladkare omedelbart
for att fa nddvandig behandling.
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Benproblem: Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom
som heter osteonekros (benvavnad dér beroende pa 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.
Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i héft, kna och axlar) och svarighet att rora
sig. Tala om for din Idkare om du upplever nagra av dessa symtom.

Andra lakemedel och Invirase

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Invirase/ritonavir kan tas med ett antal olika lakemedel som vanligen anvands vid behandling av HIV-
infektion.

Det finns vissa lakemedel som inte far tas med Invirase/ritonavir (se avsnitt "Ta inte Invirase om du tar
nagot av féljande lakemedel” ovan ). Det finns dven vissa lakemedel for vilka dosen behéver minskas for
det lakemedlet eller for Invirase eller ritonavir (se avsnitt "Lékemedel som kan interagera med saquinavir
eller ritonavir innefattar:” nedan). Fraga din |akare eller apotekspersonal om mer information da
Invirase/ritonavir tas tillsammans med andra Iakemedel.

Lakemedel som kan interagera med saquinavir eller ritonavir innefattar:

andra HIV-lakemedel som nelfinavir, indinavir, nevirapin, delavirdin, efavirenz, maravirok, kobicistat
vissa lakemedel som paverkar immunsystemet som ciklosporin, sirolimus (rapamycin), takrolimus
olika steroider - som dexametason, etinyldstradiol, flutikason

vissa hjartmediciner - som kalciumflodeshammare, kinidin, digoxin

lakemedel som anvands for att sanka blodkolesterolet - som statiner

svampmedel - ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, mikonazol

epilepsimedel - som fenobarbital, fenytoin, karbamazepin

lugnande medel - som midazolam givet som injektion

vissa antibiotika - som kinupristin/dalfopristin, rifabutin, fusidinsyra

lakemedel for behandling av depression - som nefazodon, tricykliska antidepressiva
blodfértunnande lakemedel - warfarin

naturmedel som innehaller johannesort eller vitlokskapslar

vissa lakemedel som behandlar sjukdomar som beror pa syran i magen som omeprazol eller évriga
protonpumpshammare

® |3kemedel for behandling av astma eller andra lungsjukdomar sdsom Kronisk Obstruktiv
Lungsjukdom (KOL), som salmeterol

lakemedel mot gikt, som kolkicin

lakemedel for behandling av hogt blodtryck i lungornas artarer (en sjukdom som kallas pulmonar
arteriell hypertension), som bosentan.

Darfor skall du inte ta Invirase/ritonavir med andra lakemedel utan att radfraga din lakare.

Om du tar p-piller for att férhindra graviditet ska du anvanda ett ytterligare eller en annan typ av
preventivmedel eftersom ritonavir kan minska effekten av p-piller.

Invirase med mat och dryck
Invirase ska tas tillsammans med ritonavir och tillsammans med mat eller efter maltid.
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Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel om du &r gravid eller om du har for
avsikt att bli gravid. Det har lakemedlet skall inte anvandas under graviditet innan du radgjort med din
lakare.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med HIV eftersom HIV-infektion kan éverféras till
spadbarnet via brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du diskutera detta med din lakare sd snart som mdjligt.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Inga studier har utforts. Daremot har yrsel, trétthet och synnedsattning rapporterats vid behandling med
Invirase. Kor inte bil eller anvand maskiner om du upplever dessa symtom.

Invirase innehaller laktos
Varje filmdragerad tablett innehaller laktos (monohydrat) 38,5 mg. Om du blivit informerad av din lakare att
du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Invirase

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Invirase finns att fa som en 500 mg filmdragerad tablett. Din lakare kommer att forskriva Invirase i
kombination med ritonavir (Norvir) och andra HIV- |akemedel

Hur du tar

® Ta Invirase samtidigt som du tar din ritonavirkapsel (Norvir).
® Ta din Invirasekapsel med eller efter mat.
® Svalj dem hela med vatten.

Hur mycket du ska ta

Normal dos

® Ta tvad 500 mg filmdragerade tabletter Invirase tva ganger per dag.
® Taen 100 mg kapsel ritonavir (Norvir) tva ganger per dag.

Om det har ar ditt forsta Iakemedel mot HIV eller om det &r férsta gdngen du tar ritonavir (Norvir) sa
behdver du ta en lagre dos Invirase under den forsta veckan.

Vecka 1:

® Taen 500 mg filmdragerad tablett Invirase tva ganger per dag.
® Taen 100 mg kapsel ritonavir (Norvir) tva ganger per dag.

Vecka 2 och framat:

® Fortsatt med standarddosen
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Om du har tagit fér stor mangd av Invirase

Om du har tagit mer an den foreskrivna dosen av Invirase/ritonavir maste du kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Invirase

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldomd dos. Om du gldmmer att ta en dos, ta den dosen
tillsammans med lite mat s fort du kommer ih&g. Fortsitt sedan som forut. Andra aldrig sjalv den
foreskrivna dosen.

Om du slutar att ta Invirase

Fortsatt att ta detta lakemedel tills din |&kare sager till dig att géra nagot annat.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivder av lipider och glukos forekomma. Detta hanger
delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med HIV-ldkemedel. Lakaren kommer att géra tester for att hitta sadana forandringar.

Vid behandling av HIV-infektion ar det inte alltid mgjligt att skilja mellan odnskade effekter orsakade av
Invirase eller av nagot av de andra ldkemedel du tar samtidigt eller av komplikationer orsakade av infektion
en. Av dessa skal ar det valdigt viktigt att du informerar din lakare vid férandring i ditt halsotillstand.

De vanligaste biverkningarna (hos fler an 10 av 100 anvandare) av saquinavir taget tillsammans med
ritonavir kommer fran mag-tarmkanalen, sasom illamaende, diarré, trotthet, krakningar, gaser i magen och
magont. Aven férandringar i laboratorievarden (t ex blod- eller urinprover) &r mycket vanliga.

Andra biverkningar (hos fler an 1 av 100 men farre én 1 av 10 anvandare), som kan uppkomma ar:
hudutslag, klada, eksem och torr hud, haravfall och muntorrhet, huvudvark, perifer neuropati
(nervstdrningar i fétter och hander som kan ta sig uttryck i form av kanslobortfall, krypningar eller en
brannande smarta), svaghet, yrsel, problem med sexlusten, smakférandringar, munsar, torra lappar,
vatskeforlust, magbesvar, dalig matsmaltning, viktnedgang, forstoppning, dkad aptit, muskelspasmer och
andfaddhet.

Andra mindre vanliga biverkningar (hos fler 4n 1 av 1000 men farre dn 1 av 100 anvandare) innefattar,
minskad aptit, synstérningar, inflammation i levern, kramper, allergiska reaktioner, bldsor, sémnighet,
onormal njurfunktion, inflammation i bukspottkérteln, gulfargad hud eller 6gonvitor pa grund av
leverproblem och Steven’s Johnson syndrom (en allvarlig sjukdom med blasor pa huden, 6gonen, munnen
och genitalierna).

Hos patienter med blddarsjuka typ A och B har det forekommit rapporter om en dkad blédningsbenagenhet

vid intag av denna eller annan proteashammare. Om detta skulle hédnda dig skall du omgdende radgora
med din lakare.
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Det finns rapporter om muskelsmarta, dmhet eller svaghet i musklerna, sarskilt vid antiretroviral
kombinationsbehandling med proteashammare och nukleosidanaloger. | séllsynta fall har dessa
muskelproblem varit allvarliga (rabdomyolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Invirase ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar saquinavir. En filmdragerad tablett Invirase innehaller 500 mg saquinavir
som saquinavirmesilat.

® (vriga innehdllsdmnen (hjalpamnen) ar mikrokristallin cellulosa, kroskaramellosnatrium, povidon,
laktos (monohydrat) 38,5 mg, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), talk,
glyceroltriacetat, gul och réd jarnoxid (E172) (se avsnitt 2 "Invirase innehaller laktos”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Invirase 500 mg filmdragerade tabletter &r ljusorange till graaktig eller brunorange filmdragerade tabletter
med oval form med markeringen "SQV 500" pa den ena sidan och "ROCHE” pa den andra sidan. En
plastburk (HDPE) innehaller 120 tabletter.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare

Roche Pharma AG,

Emil Barell-Strasse 1,
79639 Grenzach-Wyhlen,
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
férsaljning.

Sverige Suomi/Finland
Roche AB Roche Oy
Tel: +46 (0) 8 726 1200 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Denna bipacksedel andrades senast mars 2023

Ovriga informationskaillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.
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