FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Isentress

100 mg granulat till oral suspension
raltegravir

Om du ar foralder till eller tar hand om ett barn
som tar Isentress, las denna information noga. Las
noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
ge detta lakemedel till barnet. Den innehaller
information som ar viktig.

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

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

" 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, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Isentress ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Isentress
3. Hur du tar Isentress
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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 Iakemedel som anvands mot humant immunbristvirus
(hiv). Detta ar det virus som orsakar forvarvat 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 0ka 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 innebar att din kropp lattare
kan bekampa infektioner.

Nar Isentress ska anvandas

Isentress anvands for att behandla vuxna, ungdomar, barn,
smabarn och spadbarn som infekterats med hiv och for att
behandla nyfodda spadbarn som exponerats for hiv 1-infektion via
mamman. 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
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Ta inte Isentress:

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
|sentress.

Kom ihag att Isentress inte kan bota hiv-infektion. Detta innebar att
du dven i fortsattningen kan fa infektioner eller andra sjukdomar
som ar forknippade med hiv. Du bor fortsatta att traffa lakare
regelbundet medan du tar detta Iakemedel.

Psykiska besvar

Tala om for lakare 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 blodtillforsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig
antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning av
kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedsattning av
immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex (BMI). Tecken pa
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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 [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
tidigare har haft problem med din lever, inklusive hepatit B eller C.
Din lakare kan vilja utvardera hur allvarlig din leversjukdom ar fore
beslut om du kan anvanda detta lakemedel.

Infektioner

Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du marker nagra symtom pa infektion, sasom feber och/eller
sjukdomskansla. Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion
och som tidigare haft opportunistiska infektioner (infektioner till
foljd 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 gor det majligt for
kroppen att bekampa infektioner som kan ha funnits utan nagra
tydliga symtom.

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
att behandlingen pabérjades. 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.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-29 21:49



Muskelproblem

Kontakta omedelbart lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du upplever oforklarlig muskelsmarta, 0mhet eller svaghet
under behandling med detta lakemedel.

Hudproblem

Kontakta lakare omgaende om du far hudutslag. Svara och
livshotande hud- och overkanslighetsreaktioner 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 sjukskoterska 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 lakemedel
(de som innehaller aluminium och/eller magnesium). Tala med
din lakare om andra magsyraneutraliserande lakemedel du kan
ta.

® jarnsalter (anvands for att behandla och férebygga 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.
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® rifampicin (ett lakemedel som anvands for behandling av vissa
infektioner, sasom tuberkulos), eftersom det kan sanka
nivaerna av Isentress. Din lakare kan dvervaga att 6ka din dos
av Isentress om du tar rifampicin.

Isentress med mat och dryck

Se avsnitt 3.

Graviditet och amning

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

® |sentress granulat till oral suspension rekommenderas inte
under graviditet eftersom det inte har studerats hos gravida
kvinnor.

® 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 bérja amma ska du
diskutera detta med din lakare sa snart som mojligt.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar
nagot lakemedel om du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Anvand inte maskiner, kor inte bil eller cykla om du kanner dig yr

efter att ha tagit detta [akemedel.

Isentress granulat till oral suspension innehaller
fruktos, sorbitol, sackaros och natrium
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Isentress 100 mg granulat till oral suspension innehaller fruktos
Detta lakemedel innehaller upp till 0,5 mg fruktos i dospase.
Fruktos kan vara skadligt for tanderna.

Isentress 100 mg granulat till oral suspension innehaller sorbitol
Detta ldkemedel innehaller upp till 1,5 mg sorbitol (E 420) i
dospase.

Isentress 100 mg granulat till oral suspension innehaller sackaros
Detta lakemedel innehaller upp till 4,7 mg sackaros i varje
dospase.

Sackaros kan vara skadligt for tanderna.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Isentress 100 mg granulat till oral suspension innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Isentress

Ge alltid detta lakemedel till barnet enligt [akarens,
apotekspersonalens eller sjukskdterskans anvisningar. Radfraga
barnets Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osaker. Isentress maste anvandas i kombination med andra
lakemedel mot hiv.
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® Se haftet med bruksanvisning i slutet av denna bipacksedel for
anvisningar om hur en dos av Isentress forbereds och ges.
Spara haftet och f6lj instruktionerna varje gang du ska
forbereda lakemedlet. Ta med haftet till ditt barns lakarbesok.

® Se till sa att lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
forklarar hur ratt dos ska blandas och ges till ditt barn.

® Granulaten maste blandas med vatten innan anvandning. Efter
blandning maste du ge ldkemedlet till ditt barn inom 30
minuter.

® Dosen kommer att forandras Over tid. Se till att f6lja
instruktionerna fran din lakare. Din ldkare kommer att tala om
for dig nar och om du ska sluta ge Isentress till ditt barn.

Hur mycket du ska ta

Lakaren kommer att rakna ut den ratta dosen granulat till oral
suspension baserat pa spadbarnets eller smabarnets alder och vikt.
Lakaren kommer att tala om for dig hur mycket av den orala
suspensionen spadbarnet eller smabarnet maste ta.

Ditt barn kan ta detta lakemedel med eller utan mat och dryck.

Isentress finns aven som en 400 mg tablett, en 600 mg tablett och
som en tuggtablett.

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

Barn bor ha kvar inplanerade ldkarbesok da deras dos av Isentress

bor justeras nar de blir aldre, vaxer eller gar upp i vikt. Lakaren kan
ocksa vilja ordinera tuggtabletten nar de kan tugga en tablett.
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Om du har tagit for stor mangd av Isentress

Ta inte mer Isentress an vad lakaren rekommenderar. Ta kontakt
med lakaren om du har tagit for mycket.

Om du har glomt att ta Isentress

Om du glommer en dos, ta den sa snart du kommer ihag det.

Om det har hunnit bli dags for nasta dos ska du dock hoppa

over den glomda tabletten och aterga till det vanliga schemat.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Isentress

Det ar viktigt att du anvander Isentress exakt som din lakare har
instruerat. Andra inte dosen eller sluta inte att ta detta ldkemedel
utan att forst tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 lakemedlen fungerar battre. Det minskar ocksa risken for
att dina lakemedel slutar fungera mot hiv (s.k.
lakemedelsresistens).

® Nar dina Isentress-tabletter borjar ta slut ska du se till att fa
mer fran |ldkaren eller apoteket. Anledningen ar att det ar
mycket viktigt att du inte blir utan lakemedlIet, 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
darfor bli svarare att behandla.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar-dessa ar mindre vanliga (kan forekomma
hos farre an 1 av 100 anvandare)

Kontakta en |dkare omedelbart om du observerar ndgot av
féljande:

® herpesinfektioner inklusive baltros

® Dblodbrist, dven sadan orsakad av lagt jarnvarde

® tecken och symtom pa infektion eller inflammation

® psykisk storning

® sjalvmordsavsikt eller -forsok

® magsacksinflammation

® leverinflammation

® leversvikt

® allergiskt utslag

® vissa njurproblem

® |3kemedelsintag i storre mangder an vad som
rekommenderats

Kontakta en ldkare omedelbart om du observerar nagon av
biverkningarna ovan.

Vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 10 anvandare):
® minskad aptit
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somnsvarigheter, onormala drommar, mardrémmar, onormalt
beteende, kansla av djup ledsamhet och vardeloshet

yrsel, huvudvark

svindel

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

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

trotthet, ovanlig trotthet eller svaghet, feber

forhojda levervarden vid blodprov, onormala vita blodkroppar,
fornojda halter av blodfetter, forhojda nivaer av enzymer fran
spottkortlar eller bukspottkortel

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

11

infektion i harsackarna, influensa, hudinfektion pa grund av
virus, krakningar eller diarré pa grund av infektion, ovre
luftvagsinfektion, bold i lymfkortel

vartor

smartor i lymfkoértlarna, lagt antal vita blodkroppar som
bekampar infektion, svullna kértlar pa halsen, i armhala och
ljlumske

allergisk reaktion

okad aptit, diabetes, forhdjda halter av kolesterol och fettsyror
| blodet, hoga blodsockerhalter, overdriven torst, kraftig
viktnedgang, héga blodfetter (sasom kolesterol och triglycerid
er), kroppsfettsrubbning

oro, forvirring, nedstamdhet, humaorforandringar, panikattack
minnesforlust, smarta i handen till foljd av tryck pa en nerv,
bristande uppmarksamhet, yrsel nar man snabbt staller sig
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upp, smakforandringar, 6kad somnighet, 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
| oronen

hjartklappning, langsamma hjartslag, snabba eller
oregelbundna hjartslag

vallningar, hogt blodtryck

hes, raspig eller anstrangd rost, nasblodningar, nastappa
smarta i ovre delen av buken, obehagskansla i andtarmen,
forstoppning, muntorrhet, halsbranna, svaljningssmartor,
inflammation i bukspottkdrteln, sar eller 6mhet i magen eller
ovre delen av tarmen, blédning fran andtarmen, obehag fran
magen, tandkottsinflammation, svullen, rod 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 okat bukfett,
overdriven svettning, nattliga svettningar, fortjockad hud med
kldda pa grund av upprepat kliande, sar pa huden, torr hud
ledvark, smartsam ledsjukdom, ryggsmarta, skelett/bensmarta,
muskelomhet 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, brostférstoring hos man,
klimakteriesymtom

obehag i brostet, frossa, ansiktssvullnad, nervositet, allman
sjukdomskansla, kndl i halsen, svullna hander, fotleder eller
fotter, vark
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® |3gt antal vita blodkroppar, 1agt antal blodplattar (en typ av cell
som far blodet att koagulera), blodprov som visar nedsatt
njurfunktion, forhojt blodsocker, forhojd halt av muskelenzymer
| blodet, socker i urinen, roda blodkroppar i urinen,
viktuppgang, 6kat midjematt, lagt blodprotein (albumin),
forlangd koagulationstid

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

® hyperaktivitet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Isentress ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
dospasen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

® Granulat till oral suspension ska ges till patienten inom
30 minuter efter att det blandats.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Fo6rvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
® |nga sarskilda forvaringsanvisningar. Oppna inte Isentress
dospasar innan du ar redo att forbereda dosen.

Anvisningar avseende hur man kastar kvarblivet lakemedel finns i
haftet med bruksanvisningen.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar raltegravir. Varje dospase for
engangsbruk med granulat till oral suspension innehaller 100 mg
raltegravir (som kalium).

Ovriga innehallsdmnen ar: hydroxipropylcellulosa, sukralos,
mannitol (E 421), monoammonium glycyrrhizinat, sorbitol (E 420),
fruktos, banansmakamne, sackaros, krospovidon typ A,
magnesiumstearat, etylcellulosa 20 cP, ammoniumhydroxid,
medellangkedjiga triglycerider, oljesyra, hypromellos 2910/6¢cP,
makrogol/PEG 400, mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De banansmaksatta granulaten till oral suspension ar ett vitt till
benvitt pulver som kan innehalla gula eller beige till bruna
partiklar, i en dospase fér engangsbruk.

En forpackningsstorlek finns tillganglig: 1 kartong med 60
dospasar, tva doseringssprutor om 10 ml, tva doseringssprutor om
3 ml, tva doseringssprutor om 1 ml, tva blandningskoppar, denna
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bipackssedel samt hafte med bruksanvsining. Varje dospase for
engangsbruk innehaller 100 mg raltegravir som ska I6sas upp i 10
ml vatten for att ge en slutkoncentration om 10 mg per ml.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for
forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Kontakta ombudet for 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.: +3705 278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Wapn n Joym bvarapua  |MSD Belgium

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

Cesk4 republika Magyarorszag
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Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 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 (+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 99 99 000 (+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

EAAGOQ

MSD A.®.B.E.E.

TnA: + 30 210 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

Espaia

Merck Sharp & Dohme de
Espafa, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00

Polska

MSD Polska Sp.z o.o0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
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msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 8046 40 40

Portugal

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
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 (H
uman 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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel.: +421 2 58282010
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 Qy

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

Konpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

TnA: 800 00 673 (+357
22866700)

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden)
AB

Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com
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cyprus_info@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern

SIA Merck Sharp & Dohme Latvijallreland)

Tel: +371 67364 224 Merck Sharp & Dohme Ireland (H
msd_Iv@merck.com. uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 10/2022

Ovriga informationskaéllor

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

Bruksanvisning
Ta med detta hafte till ditt barns lakarbesok.

Isentress 100 mg granulat till oral suspension
raltegravir

Bruksanvisning
for spadbarn

Férsakra dig om att du laser och férstar denna bruksanvisning.

Innan du boérjar
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Observera: Se till sa att din lakare visar dig hur du férbereder och
ger Isentress oral suspension.

® Forsakra dig om att du forstar dessa instruktioner innan du
borjar. Om du ar osaker, kontakta din lakare.

® Det ar mycket viktigt att du noggrant mater upp vattnet och
Isentress genom att anvanda ratt doseringsspruta.

® Innan du ger Isentress till ditt barn, kontrollera utgangsdatum.
Utgangsdatumet ar tryckt pa kartongen och Isentress
dospasar.

® Mangden av Isentress beror pa ditt barns alder och vikt, sa det
kommer att forandras over tid.
Barnets lakare kommer att tala om vilken den ratta dosen ar
vid varje kontrollbesok efter vagning av ditt barn.
Forsakra dig om att du gar pa ditt barns alla lakarbesok sa att
du far ny information om dosering allteftersom ditt barn véxer.
Under ditt barns forsta levnadsvecka ska du ge Isentress 1
gang per dag. Efter det ska du ge det 2 ganger per dag.

® Detta hafte instruerar dig om hur du ska:
2 Blanda Isentress till flytande form
2 Mata upp den ratta dosen genom att anvanda en
doseringsspruta
2 Ge Isentress till ditt barn
2 Rengoring

Innehall i kit:

® Ytterkartong
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Instruktioner

(detta hafte) R;:a

Bipackssedel

2
blandningskoppar ==

60 dospasar med
Isentress granulat e

6 doseringssprutor

2 blaa (10 ml)
doseringssprutor
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2 grona (3 ml)
doseringssprutor

/4

L ¥

2 vita (1 ml)

doserngssprutor

Detta kit har en extra blandningskopp och uppsattning av
doseringssprutor om en skulle forsvinna eller skadas. Anvand inte
nagon skadad blandningskopp eller doseringsspruta.

Steg 1. G6r dig redo

Tvatta dina hander med tval och vatten.

Se till att ditt barn ar pa en saker plats. Du kommer att behdva
bada dina hander for att forbereda Isentress.

Plocka fram det du behdver for att bereda 1 dos och placera pa

en ren yta:
| o
|u'-.'|‘£:'\.‘_'_-" | |
II II
- | ,
| = | .
1 blandningskopp c IL:T jl
(Anvind flirpen pa 1 dospase med
blandningskoppen Isentress granulat
for att dra upp locket) Fit rent EIEE

]

3 doseringssprutor

(Ha en av varje storlek redo,
men du behéver endast 1 eller
2, beroende pa dosens storlek)

Steg 2. Fyll ett glas med vatten
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Fyll upp ett rent glas med rumstempererat dricksvatten
fran din kran eller anvand vatten pa flaska utan kolsyra.

Steg 3. Fyll upp den blda
doseringssprutan med vatten

Tryck in kolven pa den bld doseri
ngssprutan

sa langt in i doseringssprutan
som det gar.

Doppa doseringssprutans spets i
glaset med vatten.

Dra upp kolven.

Sluta nar kolven ar vid
markeringen for 10 ml.

’ Kolv

Spets Doseringsspruta

Steg 4. Kontrollera luftbubblor

Hall doseringssprutan med
spetsen uppat.

Knacka till den med ditt finger
for att avlagsna

Luftbubblor

22
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eventuella luftbubblor.

Tryck forsiktigt upp kolven for att
avlagsna luften.

Dubbelkolla volymen vatten i
doseringssprutan.

Om det ar mindre an 10 ml,
doppa aterigen spetsen i vattnet
och dra tillbaka kolven till dess
att kolven ar vid markeringen for
10 ml.

Steg 5. Tillsatt 10 ml av vattnet till blandningskoppen

/

Steg 6. Tillsatt Isentress till blandningskoppen

Observera féljande innan Isentress tillsatts:
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Se till att du och ditt barn ar redo! Efter blandning av Isentress, ska
det anvandas inom 30 minuter. Kasta eventuell overbliven
Isentress efter du har gett dosen till ditt barn.

°%.
= e
\

-

Ta 1 dospase av ISENTRESS och
skaka granulaten till botten av
dospasen.

Riv eller klipp upp dospasen och
hall alla

granulat i vattnet i
blandningskoppen.

Se till att dospasen ar
fullstandigt tomd.

[

==

Steg 7. Blanda Isentress och
vatten

Satt pa locket for att forsluta
blandningskoppen.

Snurra forsiktigt
blandningskoppen i cirkulerande
rorelser

under 45 sekunder for att blanda
granulaten med vatten.

Anvand en klocka eller timer for
att halla koll pa 45 sekunder. SK
AKA INTE blandningen.

/)

& Q
sekunder

/
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Kontrollera sa att granulaten har
| \ blandats, fortsatt svepa runt
L '\:\."ﬁ [ .
- 8 dem. Blandningen ska se grumlig
—‘ ut.

Steg 8. Kontrollera din ordination

Anvand den mangd (i ml) av dosen som lakaren ordinerat.

Kom ihag att dosen kan andras vid varje lakarbesok, sa se till sa att
du har all den senaste informationen. Se till att ga pa ditt barns alla
lakarbesok sa att ditt barn far den ratta dosen!

Steg 9. Valj den doseringsspruta som du behover

Valj ratt doseringsspruta for ditt barns dos:

VIT GRON BLA
(1 ml) (3 ml) (10 ml)
for 1 ml eller mindre {for 1,5 ml till 3 ml for 3,5 ml till 10 ml
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Flytta den har delen
av

kolven till den ratta
markeringen

pa doseringssprutan.

|

EERRREAREG

Hitta darefter den markeringen (ml) pa doseringssprutan som

overensstammer med ditt barns dos.

Steg 10. Mat upp Isentress
Tryck in kolven i
doseringssprutan

sa langt det gar.

Ll Ll _4—

Doppa spetsen pa
doseringssprutan i den
forberedda blandningskoppen
med Isentress

och dra upp kolven.
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Stanna nar du kommer till linjen
som

motsvarar ditt barns ordinerade
dos.

VIKTIGT:

* Ditt barns dos kan vara en annan an den som visas i denna bild.
» Det kommer vanligtvis att finnas lite fardigblandad Isentress kvar
| blandningskoppen.

Steg 11. Kontrollera luftbubblor

Hall doseringssprutan med
spetsen L.Jppat. o Luftbubblor
Knacka till den med ditt finger

for att avlagsna
eventuella luftbubblor.

Tryck forsiktigt in kolven for att o
avlagsna luften.

m—

Dubbelkolla volymen Isentress i doseringssprutan.
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Om det ar mindre an den ordinerade dosen, stoppa tillbaka spetsen
| doseringskoppen med fardigblandad Isentress och dra upp kolven
till dess att den hamnar vid ratt dosmarkering.

Steg 12. Ge Isentress till ditt
barn

1
."F.l

Placera spetsen av v,
doseringssprutan

inuti ditt barns mun sa att den
vidror antingen

hoger eller vanster kind.

Tryck forsiktigt in kolven for att ge den beredda I6sningen med
Isentress. Om ditt barn ar motstravigt, ta ut doseringssprutan fran
munnen och prova igen. Det ar viktigt att ditt barn tar hela den
ordinerade dosen (det gar bra att en liten mangd ar kvar i
doseringssprutans spets).

VIKTIGT: Om ditt barn inte svaljer hela den ordinerade dosen eller
spottar ut delar av den, kontakta din lakare for att ta reda pa vad
du ska gora.

Steg 13. Rengoring
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Hall overblivet Isentress i soporna.
Hall inte ut det i vasken.

Dra ut kolvarna fran doseringssprutorna du anvant.
Handtvatta doseringssprutorna, kolvarna och
blandningskoppen med varmt vatten och diskmedel.

Tvatta inte i diskmaskinen.

Sko6lj med vatten och lat lufttorka.
Forvara alltihop pa en ren och torr plats.

Hur ska jag fOrvara Isentress?
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Oppna inte Isentress dospasar innan du ar redo att férbereda en
dos.

Foérsakra dig om att du gar pa ditt barns alla |akarbesok sa att du
alltid vet hur mycket Isentress som ska ges.
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