FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aptivus

250 mg mjuka kapslar
tipranavir

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

Om Aptivus har forskrivits till ditt barn, vanligen notera att all
information i denna packsedel ar adresserat till ditt barn (i detta
fall 1as "ditt barn” istallet for "du”).

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Aptivus ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Aptivus
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3. Hur du anvander Aptivus

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aptivus ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Aptivus ar och vad det anvands for

Aptivus innehaller den aktiva substansen tipranavir. Den hor till en
grupp lakemedel som kallas proteashammare och anvands vid
behandling av infektioner orsakade av Humant Immunbrist Virus (
HIV). Den hammar ett enzym kallat proteas som ar inblandat |
forokningen av HIV. Nar enzymet hammas forokar sig inte viruset
som normalt, vilket bromsar infektionen. Du maste ta Aptivus
tillsammans med:

- lag dos ritonavir (detta hjalper Aptivus att na en tillrackligt hog
niva i blodet)

- andra HIV-lakemedel. Din lakare, tillsammans med dig, avgor
vilka lakemedel du ska anvanda. Detta ar beroende av, till
exempel:

- vilka andra lakemedel du redan anvander for HIV

- vilka lakemedel ditt HIV ar resistent (motstandskraftigt) emot. Om
ditt HIV ar resistent mot nagra HIV-lakemedel, betyder det att de
lakemedlen inte kommer att fungera sa bra, eller inte fungera alls.

Aptivus anvands speciellt for behandling av HIV som ar
motstandskraftig mot de flesta andra proteashdmmare. Innan
behandlingen paborjas, kommer din ldkare att ta blodprov for att
undersoka resistensen hos ditt HIV. Dessa undersokningar kommer
att ha bekraftat att HIV i ditt blod ar resistent mot de flesta andra
proteashammare. Aptivus behandling ar darfor lamplig for dig. Du
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ska inte anvanda Aptivus om du aldrig har fatt antiretroviral
behandling eller har andra behandlingsmajligheter.

Aptivus mjuka kapslar ar avsedda for:

- ungdomar 12 &r eller &ldre som har en kroppsyta pa =1,3 m? eller
som vager =36 kg
- vuxna

2. Vad du behover veta innan du anvander Aptivus

Anvand inte Aptivus

Du maste ta Aptivus tillsammans med lag dos ritonavir och andra
virushdmmande ldkemedel. Det ar darfor viktigt att ocksa kdnna
till dessa lakemedel. Du ska darfér noga lasa bipacksedeln for
ritonavir och andra virushdmmande lakemedel. Fraga din lakare
eller farmaceut om du har nagra fragor om ritonavir eller de andra
medicinerna du fatt recept pa.

Ta inte Aptivus:

- om du ar allergisk mot tipranavir eller nagot annat innehallsdmne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en mattlig till svar leversjukdom. Din |dkare kommer
att ta blodprov for att undersoka din leverfunktion. Beroende pa din
leverfunktion kan du behdva vanta med eller avbryta behandlingen
med Aptivus.

- om du for narvarande anvander lakemedel som innehaller:

® rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos)
® cisaprid (medicin mot magbesvar)
® pimozid eller sertindol (medicin mot schizofreni)
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® quetiapin (medicin mot schizofreni, bipolar sjukdom och
egentlig depression)
lurasidon (anvands for behandling av schizofreni)
triazolam eller oralt midazolam (som svaljs). Dessa lakemedel
anvands for behandling av angest eller sémnstérningar
ergotderivat (for behandling av huvudvark)
astemizol eller terfenadin (for att behandla allergi eller
hosnuva)
simvastatin eller lovastatin (sanker kolesterolhalten i blodet)
amiodaron, bepridil, flekainid, propafenon eller kinidin
(anvands vid hjartsjukdomar)

® metoprolol (anvands vid hjartsvikt)
alfuzosin eller sildenafil (nar de anvands for att behandla en
sallsynt blodkarlssjukdom dar blodtrycket ar forhojt i
lungartaren)

® kolkicin (nar det anvands for att behandla gikt hos patienter
med njur- eller leversjukdom).

Anvand inte produkter som innehaller johannesort (ett naturmedel
mot latt nedstamdhet och lindrig oro). Detta kan hindra Aptivus att
fungera pa ratt satt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Aptivus.

Beratta for din lakare om du har:
- typ A eller B hemofili

- diabetes

- leversjukdom

Om du har:
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® hdga resultat i leverfunktionstester
® infektion med hepatit B eller C

har du dkad risk for allvarliga och potentiellt dodliga leverskador
nar du anvander Aptivus. Din lakare kommer att folja din
leverfunktion genom blodprov fore och under behandling med
Aptivus. Om du har leversjukdom eller hepatit kommer din lakare
att besluta om du behover utokad provtagning. Du ska informera
din ldkare sa fort som mojligt om du marker nagra tecken eller
symtom pa hepatit:

feber

sjukdomskansla

illamaende

krakningar

magsmarta

trotthet

gulsot (gulfargning av huden och dgonvitorna)

Hudutslag:
Milda till mattliga hudutslag, inkluderande:

® blasor
® utslag med platta eller upphdjda sma roda flackar
® Gverkanslighet mot sol

har rapporterats hos ungefar 1 patient av 10 som behandlas med
Aptivus. Vissa patienter som utvecklade hudutslag hade ocksa:

® ledsmarta eller stelhet
® tranghet i halsen
® generell klada
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Hos vissa patienter med avancerad HIV-infektion (AIDS) och som
tidigare drabbats av HIV-relaterade infektioner, kan symptom pa
inflammation upptrada snabbt efter att behandlingen mot HIV har
paborjats. Man antar att dessa symptom beror pa forbattring av
kroppens immunsvar, vilket gor att kroppen kan kampa mot
infektioner, som tidigare kan ha varit dolda utan uppenbara
symptom. Informera din lakare omedelbart, om du lagger marke till
nagra symptom pa infektion (till exempel feber, forstorade
lymfkortlar).

Forutom 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 storningar kan intraffa flera manader
efter behandlingsstart. Om du marker 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 lakare omedelbart
for att fa nédvandig behandling.

Beratta for din doktor om du svimmat eller upplevt onormala
hjartslag. Aptivus tillsammans med lag dos ritonavir kan orsaka
forandringar i din hjartrytm och den elektriska aktiviteten i ditt
hjarta. Dessa forandringar kan ses pa ett EKG (elektrokardiogram).

Benproblem: Vissa patienter som far antiretroviral
kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som heter
osteonekros (benvavnad dor beroende pa forlorad blodtillforsel till
benet). Nagra av de manga riskfaktorerna for att utveckla
sjukdomen ar: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling,
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anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar
nedsattning av immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex.
Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i
hoft, knd och axlar) och svarighet att rora sig. Tala om for din
lakare om du upplever nagra av dessa symtom.

Barn

Aptivus mjuka kapslar ska inte anvandas av barn yngre an 12 ar.

Aldre personer

Om du ar aldre an 65 ar kommer din lakare att iaktta forsiktighet
nar han/hon forskriver Aptivus mjuka kapslar till dig och kommer
att overvaka din behandling noga. Tipranavir har anvants av ett
begransat antal patienter pa 65 ar eller aldre.

Andra lakemedel och Aptivus

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven receptfria.
Detta ar mycket viktigt. Om du anvander andra lakemedel
samtidigt som Aptivus och ritonavir kan detta forstarka eller
forsvaga effekten av behandlingen. Dessa effekter kallas
interaktioner, och kan leda till allvarliga biverkningar eller
motverka tillracklig kontroll av andra tillstand du kan ha.

Interaktioner med andra HIV-lakemedel:

- etravirin tillnor en klass av HIV lakemedel som kallas
icke-nukleosida omvanda transkriptashammare (NNRTI). Att ta
Aptivus tillsammans med etravirin rekommenderas inte.
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- abakavir och zidovudin. Dessa hor till en klass av HIV-lakemedel
som kallas nukleosida omvanda transkriptashammare (NRTI). Din
lakare kommer endast att forskriva abakavir och zidovudin om du
inte kan anvanda andra omvanda transkriptashammare.

- didanosin: Om du anvander didanosin tabletter med
magsaftresistent dragering, ska du ta dem minst 2 timmar fore
eller efter Aptivus.

- emtricitabin: Om du tar emtricitabin ska din njurfunktion
kontrolleras innan behandling med Aptivus pabérjas.

- rilpivirin; Om du anvander rilpivirin kommer din lakare att
overvaka din behandling noga.

- Proteashammare (Pl): Behandling med Aptivus kan leda till stora
minskningar i blodnivan av andra HIV proteashammare. Till
exempel minskar halten av proteashammarna amprenavir,
atazanavir, lopinavir och saquinavir.

Om Aptivus anvands tillsammans med atazanavir, kan blodnivan av
Aptivus och ritonavir oka mycket.

Din lakare kommer noga att dvervaga om du ska behandlas med
en kombination av Aptivus och proteashammare.

Andra lakemedel som Aptivus kan interagera med inkluderar:

® p-piller/fhormonersattningsbehandling (HRT): Om du anvander
p-piller for att undvika graviditet ska du anvanda ytterligare
eller alternativa preventivmedel (t ex barriarpreventivmedel
som kondom). | allmanhet rekommenderas inte anvandning av
Aptivus med ritonavir, tillsammans med orala preventivmedel
eller hormonersattningsbehandling (HRT). Du ska hora med din
lakare om du vill fortsatta med p-piller eller HRT. Om du
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anvander p-piller eller HRT finns en 0kad risk for hudutslag nar
du anvander Aptivus. Om hudutslag forekommer, ar de
vanligen milda eller mattliga. Du ska tala med din lakare
eftersom du kan behdva gora ett 6vergaende uppehall i
behandlingen med Aptivus eller dina p-piller eller HRT.
karbamazepin, fenobarbital och fenytoin (for behandling av
epilepsi). Dessa lakemedel kan minska effekten av Aptivus.
sildenafil, vardenafil, tadalafil (lakemedel som anvands for att
framkalla och bibehalla en erektion). Effekten av sildenafil och
vardenafil okar troligen om du tar dem tillsamman med
Aptivus. Du ska inte fa recept pa tadalafil férran du har anvant
Aptivus under 7 dagar eller mer.

omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (
protonpumpshammare som anvands for att minska
magsyreproduktionen)

metronidazol (for behandling av infektioner)

disulfiram (for att behandla alkoholberoende)
buprenorphin/naloxon (ldkemedel for att behandla svar
smarta)

ciklosporin, tacrolimus, sirolimus (anvands for att forhindra
avstotning av organ (immunosuppresivt)

warfarin (anvands for att behandla och forebygga trombos)
digoxin (anvands for att behandla hjatarrytmier och hjartsvikt)
antimykotiska lakemedel inklusive flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol eller vorikonazol

Foljande lakemedel rekommenderas inte:

flutikason (for behandling av astma)

atorvastatin (for att sanka kolesterolhalten i blodet)
salmeterol (for langtidsbehandling av astma, forebyggande av
bronkospasm vid KOL)
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bosentan (for behandling av hogt blodtryck i lungartar)
halofantrin eller lumefantrin (anvands for att behandla malaria)
tolterodin (anvands for att behandla 6veraktiv blasa (med
symtom som unineringsfrekvens, urineringsbehov eller
trangningsinkontinens))

® kobicistat och produkter som innehaller kobicistat (anvands for
att oka effekten av HIV-lakemedel).

Aptivus kan leda till minskad effekt av vissa lakemedel, inklusive:
® metadon, petidin (anvands som morfinersattningsmedel)

Din lakare kan behova dka eller minska dosen av andra lakemedel
som du tar tillsammans med Aptivus. Till exempel:

rifabutin och klaritromycin (antibiotika)
teofyllin (for behandling av astma)

® desipramin, tradozon och bupropion (for behandling av
depression; bupropion anvands ocksa som
rokavvanjningsmedel)

® midazolam (nar det ges som injektion); midazolam ar lugnande
och anvands for behandling av oro och som hjalp att somna

® rosuvastatin eller pravastatin (anvands for att sanka
kolesterolhalten i blodet)

® kolkicin (anvands for att behandla gikt hos patienter med
normal njur- och leverfunktion)
raltegravir (anvands for att behandla hiv-infektion)
dolutegravir (anvands for att behandla hiv-infektion)

Om du anvander aluminium-magnesiumbaserat antacidum (for att
behandla dyspepsi/ gastroesofagal refluxsjukdom), bor
tidsintervallet mellan Aptivus och antacida vara minst 2 timmar.
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Tala om for lakare om du far blodfortunnande lakemedel, eller om
du tar vitamin E. Din lakare kanske onskar vidta vissa
sakerhetsatgarder i sadana fall.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Det ar inte kant om det ar sakert att anvanda Aptivus under
graviditet.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan overforas till barnet via brostmjolken.
Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera
detta med din lakare sd snart som mdjligt. Se aven avsnitt 2, under
"p-piller / hormonersattningsbehandling (HRT)".

Aptivus innehaller en mycket liten mangd alkohol (se Aptivus
kapslar innehaller etanol).

Korformaga och anviandning av maskiner

Vissa biverkningar av Aptivus kan paverka formagan att kéra och
anvanda maskiner (t ex yrsel och sdmnighet). Om du paverkas, ska
du inte kora eller anvanda maskiner.

Aptivus kapslar innehaller etanol,
makrogolglycerolricinoleat och sorbitol (E420)
Aptivus innehaller 100 mg alkohol (etanol) per kapsel. Mangden |
250 mg av detta lakemedel (dvs. en kapsel) motsvarar mindre an 3

ml 6l eller 1 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta |dkemedel
ger inga markbara effekter.
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Aptivus innehaller dven makrogolglycerolricinoleat, som kan
medfora orolig mage och diarré.

Detta lakemedel innehaller 12,6 mg sorbitol per kapsel.

3. Hur du anvander Aptivus

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Du maste ta Aptivus
tillsammans med ritonauvir.

Rekommenderad dos for vuxna eller ungdomar 6ver 12 ar som har

en kroppsyta pa =1,3 m? eller som vager =36 kg ar:

- 500 mg (tva kapslar a 250 mg) Aptivus tillsammans med
- 200 mg (tva kapslar a 100 mg) ritonavir

tva ganger dagligen tillsammans med foda.

Oral anvandning.
Aptivus kapslar ska tas med foda, svaljas hela och far inte 6ppnas
eller tuggas.

Anvand alltid detta lakemedel i kombination med andra
antiretrovirala lakemedel. Du ska folja instruktionerna for dessa
lakemedel, som finns i bipacksedlarna som medfoljer
forpackningarna.

Du ska fortsatta anvanda Aptivus sa lange din lakare
rekommenderar det

Om du har tagit for stor mangd av Aptivus
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Informera din ldkare sa fort som mojligt om du anvander mer an
den forskrivna dosen Aptivus.

Om du har glomt att ta Aptivus

Om du missar en dos av Aptivus eller ritonavir med mer an 5
timmar, ska du hoppa over den och ta nasta dos Aptivus och
ritonavir vid nasta ordinarie tidpunkt. Om en dos av Aptivus
och/eller ritonavir ar mindre an 5 timmar forsenad ska du ta den pa
en gang. Ta sedan nasta planerade dos av Aptivus och ritanovir
som vanligt vid nasta ordinarie tidpunkt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Aptivus

Det har visats att intag av alla doser vid ratt tidpunkt;

® Okar effekten mycket av din kombination av antiretrovirala
lakemedel

® minskar risken for ditt HIV att bli resistent mot dina
antiretrovirala lakemedel

Darfor ar det viktigt att du fortsatter att anvanda Aptivus korrekt,
som det beskrivs ovan. SLUTA INTE anvanda Aptivus annat an om
din lakare instruerar dig att gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktékning och 6kade nivaer av
blodfetter och blodsocker forekomma. Detta hanger delvis ihop
med aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodfetter kan
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det ibland finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren
kommer att gora tester for att hitta sadana forandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Det kan vara svart att
skilja pa:

biverkningar som orsakas av Aptivus
biverkningar som orsakas av de andra medicinerna du ocksa
anvander

® komplikationer av HIV-infektionen

Av den anledningen ar det viktigt att du berattar for din [akare om
forandringar i ditt halsotillstand.

Allvarliga biverkningar som har samband med Aptivus:

Avvikande leverfunktion:

hepatit och leverforfettning

leversvikt. Detta kan leda till doden.

forhojda koncentrationer i blodet av bilirubin (bildas vid
nedbrytning av hemoglobin)

Du ska kontakta din lakare om du upplever:

® nedsatt aptit
® jllamaende
® krakningar och/eller gulsot

som kan vara tecken pa avvikande leverfunktion.

Blodning
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blodning i hjarnan. Detta kan leda till permanent invaliditet
eller dod, och har rapporterats av nagra patienter som
behandlats med Aptivus i kliniska studier. Hos huvuddelen av
dessa patienter kan blodningarna ha haft andra orsaker. De
hade t ex andra medicinska akommor eller fick andra
lakemedel som kan ha orsakat blodningen.

Eventuella biverkningar:

Mycket vanliga: kan paverka mer én 1 av 10 ménniskor

diarré
illamaende

Vanliga: kan paverka upp till 1 av 10 ménniskor

krakningar

buksmarta

vaderspanningar

trotthet

huvudvark

milda hudutslag t ex med nasselutslag eller platta eller
upphdjda sma roda flackar

okade blodfetter

dyspepsi

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 ménniskor
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farre roda och vita blodkroppar
farre blodplattar
allergiska reaktioner (Overkanslighetsreaktioner)
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nedsatt aptit

diabetes

okat blodsocker

okad halt i blodet av kolesterol

somnloshet och andra somnstorningar
somnighet

yrsel

domning och/eller smarta i fotter eller hander
andningssvarigheter

halsbranna

inflammation i bukspottkorteln
hudinflammation

klada

muskelkramper

muskelsmarta

njursjukdom

influensaliknande symtom (kanna sig sjuk)
feber

viktnedgang

okad halt i blodet av bukspottkortelns enzym amylas
okad leverenzymaktivitet

hepatit med levercellsskada, orsakat av ett toxin

Séllsynta: kan paverka upp till 1 av 1 000 ménniskor
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leversvikt (inklusive dodlig utgang)

hepatit

leverforfettning

okad halt av bilirubin i blodet (en nedbrytningsprodukt av
hemoglobin)

uttorkning
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® avmagring av ansiktet
® blodning i hjarnan* (se ovan)
® (Okad halt i blodet av bukspottkortelns enzym lipas

Ytterligare information om eventuella biverkningar relaterade till
kombinerad antiretroviral behandling:

Blédning

® (Okad blédning. Om du har hemofili typ A eller B, kan du
uppleva okad blodning. Blodningen kan forekomma i huden
eller lederna. Om du lider av dkade blodningar ska du soka
lakare omedelbart.

Muskelsjukdomar

Muskelsmarta, omhet och svaghet har rapporterats, sarskilt nar
Aptivus eller andra proteashammare tas tillsammans med och
nukleosidanaloger. | sallsynta fall har dessa muskelforandringar
varit allvarliga och involverat nedbrytning av muskelvavnad (
rhabdomyolys).

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

De flesta vanliga biverkningar var i allmanhet likartade som de som
beskrivs hos vuxna. Krakningar, hudutslag och feber observerades
oftare hos barn an hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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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 Aptivus ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylsk&p (2°C till 8°C). Nar flaskan har dppnats maste

innehallet anvandas inom 60 dagar (férvaras vid hogst 25°C). Skriv
datum nér flaskan 6ppnades pa etiketten och/eller ytterkartongen.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tipranavir. Varje kapsel innehaller 250
mgq tipranavir.

- Ovriga innehallsamnen ar makrogolglycerolricinoleat, etanol
(alkohol), mono/diglycerider av kaprylsyra/kaprinsyra,
propylenglykol, renat vatten, trometamol och propylgallat.
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Kapselhdljet innehaller gelatin, rod jarnoxid, propylenglykol, renat
vatten, sorbitol-special-glycerin-blandning (d-sorbitol, 1,4 sorbitan,
mannitol och glycerin) och titandioxid.

Den svarta markfargen innehaller propylenglykol, svart jarnoxid,
polyvinylacetat-ftalat, makrogol och ammoniumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aptivus mjuka kapslar ar rosa, avlanga mjuka gelatinkapslar
markta TPV 250 i svart farg. Varje Aptivuskapsel innehaller 250 mg
av det aktiva innehallsamnet tipranavir. Aptivus tillhandahalls i
flaskor som innehaller 120 kapslar.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innhehavare av godkannande for férsaljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

eller

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
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75013 Paris
Frankrike

Ovriga upplysningar

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: 4322 773 33 11

bbarapus

bbopuHrep NHrenxanm PLIB
M6X 1 Ko KI™ - KnoH bbvarapus
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark
A/S

TIf: +45 39 15 88 88
Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Tel: +49 800 77 90 900

Eesti

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: 4322773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG Magyarorszagi
Fidktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta Boehringer Ingelheim
Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland Boehringer Ingelheim
b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co. KG

Eesti filiaal

Tel: +372 61 28 000

EANGOQ

Boehringer Ingelheim

EAAGC Movomnpoowrn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300
Espafa

Boehringer Ingelheim Espana,
S.A.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France
S.A.S.

Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb
d.o.o.

Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Tel: +43 1 80 105 7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Portugal,
Lda.

Tel: +351 21 31353 00
Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00
Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Island organizacné zlozka

Vistor hf. Tel: +421 2 5810 1211

Simi: +354 535 7000

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: #3902 53551 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kompocg

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

Boehringer Ingelheim
EAAGC Movomnpoownn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim RCV GmbH 9

(Northern Ireland)
& Co KG

Latviias filiale Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
J Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Denna bipacksedel andrades senast 08/2022

Ovriga informationskéllor

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