PAKKAUSSELOSTE

APTIVUS 250 mg pehmeiit kapselit
Tipranaviiri

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Téssi pakkausselosteessa esitetééin:

Mitd APTIVUS on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin kéytdt APTIVUS-valmistetta
Miten APTIVUS-valmistetta kiytetdén
Mabhdolliset haittavaikutukset
APTIVUS-valmisteen sdilyttdminen
Muuta tietoa

R

Huomioi, etti jos APTIVUS on méiritty lapsellesi, kaikki tissid pakkausselosteessa oleva tieto
on osoitettu lapsellesi (lue tissi tapauksessa “sini” sijasta “lapsesi”).

1. MITA APTIVUS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

APTIVUS kuuluu lddkeaineryhméén nimelti proteaasinestdjat ja sitd kdytetddn ihmisen
immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttaman infektion hoitoon. APTIVUS on HIV-proteaasientsyymin
estdji. HIV tarvitsee tatd entsyymid voidakseen jakautua. APTIVUS auttaa hillitseméén HIV-
infektiota estdmaélla proteaasientsyymin toimintaa. APTIVUS-valmiste on otettava yhdessa:

- pieniannoksisen ritonaviirin kanssa (tdimén avulla APTIVUS-pitoisuus veressési nousee
riittdvésti)
- muiden HIV-lddkkeiden kanssa. Ladkéarisi paéttdd mitd muita ladkkeitd sinun pitda ottaa. Tama
riippuu esimerkiksi siita:
- mitd muita HIV-1adkkeité olet jo ottanut
—  mille ladkkeille sinulla oleva HIV on vastustuskykyinen. Jos sinulla oleva HIV on
vastustuskykyinen jollekin HIV-lddkkeelle, timi tarkoittaa, ettei 1ddke tehoa niin
hyvin.

APTIVUS-valmistetta kidytetddn nimenomaan useimmille muille proteaasinestijille vastustuskykyisen
HIV-infektion hoitoon. Ennen hoidon aloittamista ladkérisi on ottanut verindytteitd ja tutkinut, onko
sinulla oleva HIV vastustuskykyinen. N4illa testeilld on varmistettu, ettd sinulla oleva HIV on
vastustuskykyinen useimmille muille proteaasinestdjille. APTIVUS-hoito on sen vuoksi sopiva
sinulle. APTIVUS-hoitoa ei saa kayttda, jos et ole koskaan aikaisemmin saanut
antiretroviruslddkehoitoa tai jos sinulla on mahdollisuus kiyttdd muita antiretrovirusldikehoitoja.

APTIVUS kapselit on tarkoitettu:

- vihintddn 12-vuotiaille nuorille
- aikuisille
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2. ENNEN KUIN KAYTAT APTIVUS-VALMISTETTA

APTIVUS-valmistetta tiytyy kdyttii yhdessi pieniannoksisen ritonaviirin ja muiden
antiretroviraalildfikkeiden kanssa. Siksi on tirkeii, ettii tiedit myos néista lddkkeisti. Siksi
sinun tiytyy lukea ritonaviirin ja muiden antiretroviraaliliikkeidesi pakkausselosteet
huolellisesti. Jos sinulla on lisikysymyksii ritonaviirista tai muista sinulle miarityista
antiretroviraalildikkeistd, kysy neuvoa ladkiriltisi tai apteekista.

ALA kiyti APTIVUS-valmistetta:

- jos olet allerginen (yliherkka) tipranaviirille

- jos olet allerginen (yliherkkd) APTIVUS-valmisteen jollekin muulle aineelle. Ks. kohdasta 6
lista muista aineista.

- jos sinulla on kohtalaisen vaikea tai vakava maksasairaus. Ladkérisi ottaa verindytteen
tutkiakseen kuinka hyvin maksasi toimii. Riippuen maksasi toiminnasta saatat joutua
lopettamaan APTIVUS hoidon tai siirtiméan sen aloittamista.

- jos kaytat tilla hetkelld 1adkkeitd, jotka siséltavat:

- rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon)

- sisapridia (vatsavaivojen hoitoon)

- pimotsidia tai sertindolia (skitsofrenian hoitoon)

- triatsolaamia tai suun kautta otettavaa midatsolaamia. Niitd ladkkeitd kiytetdan
ahdistuksen tai unihéirididen hoitoon

- torajyvédjohdoksia (pddnséryn hoitoon)

- astemitsolia tai terfenadiinia (allergian tai heindnuhan hoitoon)

- simvastatiinia tai lovastatiinia (kolesterolin alentamiseen)

- amiodaronia, bepridiilid, flekainidia, propafenonia tai kinidiinié (sydénhéirididen
hoitoon)

- metoprololia (kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- alfutsosiinia ja sildenafiilia (kun sitd kdytetddn keuhkovaltimopainetta kohottavan
harvinaisen verisuonisairauden hoitoon).

Ali kiiytd mikikuismaa (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon) siséltivii valmisteita. Se voi estii
APTIVUS-valmisteen vaikutusta.

Ole erityisen varovainen APTIVUS-valmisteen suhteen
Kerro laékarillesi, jos sinulla on:

- tyypin A tai B hemofilia

- diabetes

- maksasairaus.

Jos sinulla on:

- korkeat arvot maksan toimintakokeissa

- hepatiitti B tai C -infektio

sinulla on suurentunut vaikeiden ja mahdollisesti kuolemaan johtavien maksavaurioiden riski
antiretrovirushoidon (myds APTIVUS-hoidon) aikana. Ladkérisi seuraa maksasi toimintaa verikokein
ennen APTIVUS-hoidon aloittamista ja sen aikana. Jos sinulla on maksasairaus tai hepatiitti, ladkérisi
padttaa, tarvitaanko lisdkokeita. Ota mahdollisimman pian yhteys ladkériisi, jos havaitset merkkeja tai
oireita hepatiitista:

- kuume

- huono olo (yleinen huonovointisuus)

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsakipu

- vasymys

- keltatauti (ihon tai silmdmunien keltaisuus)
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APTIVUS ei paranna HIV-infektiota:

Sinun on hyvaé tietéé, ettd sinulle voi edelleen kehittyé infektioita ja muita HIV-infektioon liittyvia
sairauksia. Pid4 siksi sdénnollisesti yhteyttéd ladkariisi. Lisdksi sinun on hyvé tietdd, ettd APTIVUS ei
poista HI-viruksen tarttumisriskid muihin veri- tai sukupuolikontaktin kautta. Kayta siis edelleen
asianmukaisia varokeinoja HIV-tartunnan estdmiseksi. Sinun pitdé esimerkiksi kdyttdd kondomia eika
sinun pida imettda tai luovuttaa verta.

Ihottuma:

Lievé4 tai kohtalaista ihottumaa, mukaan lukien:

- nokkosihottuma

- ihottuma, johon liittyy tasapintaisia tai koholla olevia pienid punaisia laikkia

- aurinkoherkkyys

on havaittu keskimédérin yhdelld potilaalla kymmenestd APTIVUS-valmistetta saaneesta potilaasta.
Joillakin ihottumaa saaneista potilaista oli myos:

- nivelkipua tai —jaykkyytta

- kurkun karheutta

- yleistd kutinaa

Antiretrovirusyhdistelmdhoitoa saavilla potilailla voi esiintyd kehon rasvakudoksen
uudelleenjakautumista, lisdédntymisté tai vihenemistd. Ota yhteys ladkariisi, jos huomaat téllaisia
muutoksia.

Ladkarisi saattaa paattad seurata veren lipidien (rasva-aineiden) méirda ennen APTIVUS-hoidon
aloittamista ja sen aikana.

Joillekin potilaille, joilla on pitkille edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aiemmin esiintynyt
opportunistisia infektioita, voi kehittyd aiempien infektioiden merkkeja ja oireita pian HIV-hoidon
aloittamisen jilkeen. Ndiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston immuunivasteen paranemisesta,
jolloin elimistd pystyy torjumaan infektioita, joita sinulla on saattanut olla ilman selvié oireita. Jos
havaitset merkkejé infektiosta, kerro siité ladkarillesi vélittomasti.

Kerro laédkarillesi, jos pyOrryt tai tunnet epdnormaalia syddmentykytystd. Yhdessd pieniannoksisen
ritonaviirin kanssa annettuna APTIVUS saattaa aiheuttaa muutoksia syddmesi rytmissi ja syddmesi
sdhkoisessd toiminnassa. Namé muutokset voidaan ndhdd EKG:ssé (elektrokardiogrammissa).

Luustoon liittyvét héiriét: Joillekin antiretroviraalista yhdistelmdhoitoa saaville potilaille voi
ilmaantua osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron
heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla useita riskitekijoita. Téllaisia voivat olla mm.
antiretroviraalisen yhdistelmahoidon kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin kaytto, vakava
immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat niveljaykkyys,
nivelsarky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja olkapéén alueella) ja liikkumisvaikeudet. Jos
huomaat jonkun néista oireista, ota yhteys ladkériin.

Lapset:
Alle 12-vuotiaiden lasten ei tule kayttdd APTIVUS pehmeiti kapseleita.

lakkaat:
Jos olet vanhempi kuin 65-vuotias, 14dkérisi noudattaa varovaisuutta mééritessddn APTIVUS-
kapseleita sinulle ja seuraa tarkasti ldékehoitoasi.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kiytto:

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita 14dkéri ei ole médrédnnyt.
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Té&ma on erittiiin tirkeéi. Joidenkin lddkkeiden kdytto samanaikaisesti APTIVUS- ja
ritonaviirihoidon kanssa voi voimistaa tai heikentda lddkkeiden tehoa. Néitd vaikutuksia sanotaan
yhteisvaikutuksiksi, ja ne voivat aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia tai estdd muiden mahdollisten

sairauksiesi oikeanlaista hallintaa.

Yhteisvaikutuksia muiden HIV-lddkkeiden kanssa:

Abakaviiri ja tsidovudiini. Namé kuuluvat HIV-lddkeaineluokkaan nimelti nukleosidisten
kadnteiskopioijaentsyymin estdjat (NRTI). Ladkérisi maérad sinulle abakaviiria ja tsidovudiinia
vain, jos et voi ottaa muita NRTI-ladkkeitd. Muuten voit ottaa APTIVUS-valmistetta ja
ritonaviiria seuraavien HIV:n kédinteiskopioijaentsyymin estdjien kanssa:

- stavudiini

- lamivudiini

- tenofoviiri

- didanosiini: Jos otat didanosiinienterotabletteja, sinun tulee ottaa ne vahintdén kaksi

tuntia ennen tai jalkeen APTIVUS-valmisteen.

Proteaasinestéjat (PI:t): APTIVUS-valmisteen otto voi huomattavasti laskea muiden HIV-
proteaasinestdjien pitoisuuksia veressi. Esimerkiksi proteaasinestdjien amprenaviirin,
atatsanaviirin, lopinaviirin ja sakinaviirin pitoisuudet laskevat.

APTIVUS-valmisteen otto yhdessé atatsanaviirin kanssa voi nostaa paljon APTIVUS-valmisteen
ja ritonaviirin pitoisuuksia veressa.

Ladkarisi harkitsee tarkoin tulisiko sinua hoitaa APTIVUS-valmisteen ja ndiden proteaasinestéjien
yhdistelmalla.

Muita laédkkeitd, joiden kanssa APTIVUS-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia ovat:

suun kautta otettavat ehkiisyvalmisteet/hormonikorvaushoito: jos kaytit ehkéisypillereitd
raskauden ehkéisyyn, sinun tulee kayttda lisdehkdisyé tai jotakin muuta ehkdisyé (esim.
estemenetelméd kuten kondomia). APTIVUS-valmisteen ja ritonaviirin yhdistelmén
samanaikaista kéyttda ehkdisytablettien tai hormonikorvaushoidon kanssa ei yleisesti suositella.
Tarkista ladkariltasi, mikéli haluat jatkaa ehkéisytablettien kédyttod tai hormonikorvaushoitoa.
Ehkéisytablettien kdytto tai hormonikorvaushoito suurentaa ihottumariskia APTIVUS-hoidon
aikana. Jos ihottuma kehittyy, se on yleensa lievé tai kohtalainen. Keskustele kuitenkin asiasta
ladkarisi kanssa, silld saatat joutua keskeyttimién viliaikaisesti joko APTIVUS-hoidon tai
ehkéisytablettien tai hormonikorvaushoidon kayton.

karbamatsepiini, fenobarbitaali ja fenytoiini (kdytetddn epilepsian hoitoon). Nama voivat
vihentdd APTIVUS-valmisteen tehoa.

sildenafiili, vardenafiili, tadalafiili (erektion saavuttamiseen ja yllépitimiseen kaytettavid
ladkkeitd). Sildenafiilin ja vardenafiilin teho todennékdisesti kasvaa, jos otat niitd APTIVUS-
valmisteen kanssa. Sinulle ei pitdisi maéarati tadalafiilia ennen kuin olet kdyttinyt APTIVUS-
valmistetta vihintddn 7 paivaa.

omepratsoli, esomepratsoli, lansopratsoli, pantopratsoli, rabepratsoli (mahahapon tuotannon
vahentdmiseen kdytettdvid protonipumpun estijia)

metronidatsoli (kéytetddn tulehdusten hoitoon)

disulfiraami (kdytetddn alkoholiriippuvuuden hoitoon)

Seuraavia ladkityksid ei suositella:

flutikasoni (kdytetddn astman hoitoon)

atorvastatiini (kdytetddn alentamaan veren kolesterolia)

salmeteroli (kdytetddn astman pitkédaikaiseen hoitoon tai keuhkoputkien supistumisen estoon
keuhkoahtaumataudissa)

kolkisiini (kdytetdan kihtikohtausten hoitoon)

bosentaani (kdytetddn hoitamaan kohonnutta keuhkovaltimopainetta).

APTIVUS voi heikentid joidenkin lddkkeiden tehoa, kuten:

metadoni, petidiini, kdytetddn morfiinin korvikkeina
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Ladkarisi voi joutua lisddmaén tai vihentiméin niiden muiden ladkkeidesi annosta, joita kaytat

yhdessd APTIVUS-valmisteen kanssa. Esimerkkejd ovat:

- rifabutiini ja klaritromysiini (antibiootteja)

- teofylliini (kdytetddn astman hoitoon)

- desipramiini, tratsodoni ja bupropioni (kdytetddn masennuksen hoitoon; bupropionia kdytetdan
myos tupakoinnin lopettamiseen)

- midatsolaami (annettuna injektiona); midatsolaami on ahdistuksen ja unettomuuden hoitoon
kéaytettdva rauhoittava aine.

Kerro ladkarillesi, jos kaytdt verihiutaleisiin vaikuttavia ladkkeitd tai veren hyytymiseen vaikuttavia
ladkkeitd tai jos kéytit E-vitamiinia. Laédkarisi saattaa ndissé tapauksissa harkita tiettyja
varotoimenpiteita.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Jos olet raskaana, voit kayttaa
APTIVUS-valmistetta vasta keskusteltuasi asiasta perusteellisesti 14ékérisi kanssa.Ei ole tietoa siité,
voidaanko APTIVUS-valmistetta kiyttda turvallisesti raskauden aikana. Katso my0s kohta 2 ”Suun
kautta otettavat ehkiisyvalmisteet/hormonikorvaushoito”.

APTIVUS siséltdd hyvin pienid maaria alkoholia (ks. Tédrkedd tietoa joistakin APTIVUS-kapseleiden
aineista).

Jos imetit, muista kertoa siitéd 1ddkarillesi. Sinun ei pidd imettda lastasi, koska lapsi voi saada HIV-
infektion rintamaidon kautta.

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkdin ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut APTIVUS-valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset voivat vaikuttaa ajokykyysi ja kykyysi
kayttdd koneita (esim. huimaus ja vasymys). Jos havaitset téllaisia haittavaikutuksia, 4l aja autoa tai
kayta koneita.

Térkeii tietoa APTIVUS-kapseleiden sisiltimistii aineista:

APTIVUS sisiltidd 7 % etanolia (alkoholia), eli enintddan 400 mg vuorokausiannosta kohti. Tama
vastaa 8 ml:aa olutta tai alle 4 ml:aa viinid. Haitallinen alkoholismissa. Otettava huomioon raskaana
olevilla ja imettivilld naisilla, lapsilla ja suuren riskin ryhmissé, kuten potilailla, joilla on maksasairaus
tai epilepsia.

APTIVUS sisiltdd myos makrogoliglyserolirisiinioleaattia, joka voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

Tama ladke siséltda pienid madrid sorbitolia. Jos lddkarisi on kertonut, ettet siedé joitain sokereita, ota
yhteyttd 1ddkariisi ennen kuin kéytat tatd ladkevalmistetta.

3.  MITEN APTIVUS-VALMISTETTA KAYTETAAN

Ota APTIVUS-valmistetta juuri sen verran kuin lddkéri on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Sinun tdytyy ottaa APTIVUS-valmiste yhdessa ritonaviirin
kanssa.

APTIVUS kapselit otetaan ruoan kanssa.

Tavanomainen annos aikuisille ja vahintdin 12-vuotiaille nuorille on:
- 500 mg (kaksi 250 mg kapselia) APTIVUS-valmistetta ja

- 200 mg (kaksi 100 mg kapselia) ritonaviiria

kahdesti vuorokaudessa ruoan kanssa.
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Sinun tiytyy aina ottaa APTIVUS yhdessd muiden antiretrovirusldékkeiden kanssa. Noudata ndiden
kohdalla asianmukaisten pakkausselosteiden ohjeita.

Jatka APTIVUS-valmisteen kdyttdmista niin kauan kuin 1dakari maaraa.

Jos otat enemmén APTIVUS-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén APTIVUS-valmistetta kuin ladkérisi on méarénnyt, kerro siité ladkarillesi
mahdollisimman pian.

Jos unohdat ottaa APTIVUS-valmistetta

Jos APTIVUS-valmisteen tai ritonaviirin otto mydhéstyy yli 5 tuntia, odota ja ota seuraava annos
APTIVUS-valmistetta ja ritonaviiria tavanomaiseen aikaan. Jos APTIVUS- ja/tai ritonaviiriannoksen
otto on myohéstynyt alle 5 tuntia, ota unohtunut annos viélittdmésti. Ota sitten seuraava APTIVUS- ja
ritonaviiriannos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat APTIVUS-valmisteen kiyton

On osoitettu, ettd kaikkien annosten ottaminen oikeaan aikaan:

- parantaa antiretrovirusyhdistelmdhoidon tehokkuutta huomattavasti

- vihentdd mahdollisuutta, ettd sinulla oleva HIV muuttuu resistentiksi antiretroviruslddkkeillesi.

Siksi on tirkeii, ettii otat APTIVUS-valmisteen oikein, kuten ylli on kuvattu. ALA lopeta APTIVUS-
valmisteen kayttoa, ellei 1ddkéri kehota sinua lopettamaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, APTIVUS-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Voi olla vaikeaa erottaa toisistaan:

- APTIVUS-valmisteen haittavaikutukset

- muiden kéyttdmiesi 1d4dkkeiden haittavaikutukset

- HIV-infektion komplikaatiot.

Siksi on erittdin tidrkeda, ettd kerrot ladkarillesi kaikista terveydentilassasi tapahtuneista muutoksista.
Tirkeit haittavaikutukset, jotka liittyvit APTIVUS-valmisteeseen:

- Maksan toiminnan poikkeavuudet
- Hepatiitti ja rasvamaksa (koskee 1-10 kayttdjaa tuhannesta)
- Maksan vajaatoiminta (koskee 1-10 kayttdjad kymmenestdtuhannesta). Tdma voi
johtaa kuolemaan
- Kohonneet veren bilirubiinipitoisuudet (hemoglobiinin hajoamistuote)
Ilmoita ladkarillesi, jos sinulla ilmenee:
- Ruokahaluttomuutta
- Pahoinvointia
- Oksentelua ja/tai keltaisuutta
Néama voivat olla oireita maksavauriosta.
- Verenvuoto
- Aivoverenvuoto. Tdma voi johtaa pysyvddn vammautumiseen tai kuolemaan, ja téta
on esiintynyt muutamilla APTIVUS-valmistetta saaneilla potilailla kliinisissé
tutkimuksissa. Suurimmalla osalla néisti potilaista verenvuoto saattoi johtua muista
syistd. Heill4 oli esimerkiksi muu sairaus tai he saivat samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka ovat saattaneet aiheuttaa verenvuodon.
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Mahdolliset haittavaikutukset:

Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten yleisyys on mééritetty kdyttden seuraavaa jaottelua:
- hyvin yleinen (koskee useampaa kuin 1 kdyttdjdd kymmenesta)
- yleinen (koskee 1-10 kayttdjaa sadasta)
- melko harvinainen (koskee 1-10 kéyttdjad tuhannesta)
- harvinainen (koskee 1-10 kdyttdjdd kymmenestdtuhannesta)
- hyvin harvinainen (koskee harvempaa kuin 1 kéyttdjdad kymmenestétuhannesta)

Aikuiset

Hyvin yleinen

- Ripuli

- Pahoinvointi

- Veren lipiditasojen (rasvojen) nousu

Yleinen

- Oksentelu

- Vatsakipu

- Ilmavaivat

- Visymys

- Péaansirky

- Lievit ihottumat esim. nokkosihottuma tai tasapintaiset tai koholla olevat pienet punaiset ldikét
- Lisdéntynyt maksaentsyymiaktiivisuus.

Melko harvinainen

- Punaisten ja valkoisten verisolujen viheneminen

- Verihiutaleiden viheneminen

- Allergiset (yliherkkyys-) reaktiot

- Ruokahalun viheneminen

- Diabetes

- Veren sokeripitoisuuden nousu

- Veressd olevan kolesterolin pitoisuuden nousu

- Unettomuus ja muut unihéiriét (uneliaisuus mukaan lukien)

- Huimaus

- Késien tai jalkojen puutuminen ja/tai pistely ja/tai kipu

- Hengitysvaikeudet

- Narastys

- Haimatulehdus

- Thotulehdus

- Kutina

- Kehon rasvakudoksen viheneminen tai lisddntyminen tai muut muutokset rasvakudoksen
jakaantumisessa (ks. alla)

- Lihaskouristus

- Lihaskipu

- Munuaissairaus

- Vilustumisen kaltaiset oireet (yleinen huonovointisuus ja kuume)

- Laihtuminen.

Harvinainen

- Kuivuminen (kun elimistdssési ei ole riittdvisti vettd)

- Kasvojen oheneminen

- Veressd olevien haiman amylaasi- ja lipaasientsyymien pitoisuuksien nousu.
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Liséitietoa mahdollisista haittavaikutuksista, jotka liittyvit antiretroviraaliseen
yhdistelméhoitoon:
- Veri
Antiretroviraalinen yhdistelméhoito saattaa aiheuttaa my0s:
- Veren maitohappopitoisuuden nousua.
- Veren sokeripitoisuuden nousua. Insuliinin vaikutus (kdytetdan diabeteksen hoidossa
verensokerin laskuun) saattaa heikentya.
- Hypertriglyseridemiaa (veren triglyseridipitoisuuksien (rasvojen) nousu)
- Hyperkolesterolemiaa (veren kolesterolipitoisuuden nousu)
- Verenvuoto
- Verenvuotojen lisddntyminen. Jos sinulla on tyypin A tai B hemofilia, sinulla voi olla
lisddntynyttd verenvuotoa ihossa tai nivelissd. Jos kérsit lisdéntyneestd verenvuodosta
ota yhteys ladkériisi valittomasti.

Antiretroviraalinen yhdistelmahoito saattaa aiheuttaa muutoksia kehon muodoissa rasvakudoksen
uudelleenjakautumisen takia. N&itd muutoksia voivat olla sddrten, kdsivarsien ja kasvojen
rasvakudoksen viheneminen, rasvakudoksen lisddntyminen vatsaontelossa (mahassa) ja muissa
sisdelimissd, rintojen suureneminen ja rasvakyhmy niskassa (’biisonikyhmy’). Néiden tilojen
aiheuttajaa ja pitkdaikaisvaikutuksia terveyteen ei vield tunneta.

Lihasvauriot

Lihaskipua, -aristusta tai -heikkoutta on ilmoitettu. Néité esiintyy erityisesti silloin, kun APTIVUS-
valmistetta tai muita proteaasinestdjid otetaan yhdessd nukleosidianalogien kanssa. Harvinaisissa
tapauksissa ndma lihashdiriot ovat olleet vakavia ja aiheuttaneet lihaskudoksen hajoamista
(rabdomyolyysi).

Lapset
Yleisimmadt haittavaikutukset olivat yleensé samoja kuin aikuisilla. Oksentelua, ihottumaa ja kuumetta

havaittiin yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. APTIVUS-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytda APTIVUS-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairan *EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Purkin avaamisen jélkeen sisiltd on kéytettdva 60 vuorokauden
kuluessa (sdilytd alle 25 °C). Merkitse purkin avaamispéivi etikettiin ja/tai ulkopakkaukseen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. MUUTA TIETOA

Mita APTIVUS siséltaa

- Vaikuttava aine on tipranaviiri. Yksi kapseli sisdltdd 250 mg tipranaviiria.

- Muut aineet ovat makrogoliglyserolirisiinioleaatti, etanoli (alkoholi), kapryyli/kapriinihapon
mono/diglyseridit, propyleeniglykoli, puhdistettu vesi, trometamoli ja propyyligallaatti.
Kapselin kuori siséltdé liivatetta, punaista rautaoksidia, propyleeniglykolia, puhdistettua vetta,
*erityistéd sorbitoli-glyseriinisekoitusta’ (d-sorbitoli, 1,4-sorbitaani, mannitoli ja glyseriini) ja
titaanidioksidia. Musta painomuste sisdltdd propyleeniglykolia, mustaa rautaoksidia,
polyvinyyliasetaattiftalaattia, makrogolia ja ammoniumhydroksidia.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

APTIVUS pehmeit kapselit ovat vaaleanpunaisia, ja niissd on musta painatus ‘TPV 250°. Yksi
APTIVUS-kapseli sisdltdd 250 mg vaikuttavaa ainetta, tipranaviiria. APTIVUS toimitetaan purkeissa,
jotka siséltiavit 120 kapselia.

APTIVUS-valmistetta on saatavana my0s oraaliliuoksena, joka siséltda tipranaviiria 100 mg/ml.
Kaikkia ladkemuotoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Saksa
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Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus
bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko KI" -
kjoH benrapuaTen: +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 49

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 1805 /77 90 90

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

EAlLada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 7 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi {KK/VVVV}

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

APTIVUS 250 mg mjuka kapslar
Tipranavir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till din lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad APTIVUS ér och vad det anvénds for
Innan du anvinder APTIVUS

Hur du anviander APTIVUS

Eventuella biverkningar

Hur APTIVUS ska forvaras

Ovriga upplysningar

S

Om APTIVUS har forskrivits till ditt barn, viinligen notera att all information i denna
bipacksedel idr adresserat till ditt barn (i detta fall lis ”ditt barn” istillet for ”du”).

1.  VAD APTIVUS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

APTIVUS hér till en grupp lakemedel som kallas proteashimmare och anvinds vid behandling av
infektioner orsakade av Humant Immunbrist Virus (HIV). APTIVUS hammar enzymet HIV-
proteas, som HIV behover for att foroka sig. Genom att hAmma proteasenzymet hjalper APTIVUS
till att kontrollera HIV-infektionen. Du maste ta APTIVUS tillsammans med:

lag dos ritonavir (detta hjalper APTIVUS att né en tillrickligt hog niva i blodet)
andra HIV-ldkemedel. Din ldkare avgor vilka ldkemedel du ska anvénda. Detta r beroende av,
till exempel:
vilka andra ldkemedel du redan anvinder for HIV
vilka lakemedel ditt HIV &r resistent (motstandskraftigt) emot. Om ditt HIV &r resistent
mot nagra HIV-ldkemedel, betyder det att de lakemedlen inte kommer att fungera sa bra.

APTIVUS anvénds speciellt for behandling av HIV som dr motstandskraftig mot de flesta andra
proteashdmmare. Innan behandlingen pabdrjas, 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 proteashdmmare. APTIVUS behandling &r darfor lamplig for dig. Du
ska inte anvdnda APTIVUS om du aldrig har fétt antiretroviral behandling eller har andra
behandlingsmojligheter.

APTIVUS kapslar dr avsedda for:
- ungdomar 12 ar eller dldre
- vuxna
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2. INNAN DU ANVANDER APTIVUS

Du miste ta APTIVUS tillsammans med lig dos ritonavir och andra virushimmande
likemedel. Det ir dirfor viktigt att ocksa kénna till dessa liikemedel. Du ska déirfor noga lisa
bipacksedeln for ritonavir och andra virushimmande léikemedel. Fraga din liikare eller
farmaceut om du har nigra frigor om ritonavir eller de andra medicinerna du fitt recept pa.

Anvind INTE APTIVUS:

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot tipranavir

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot nagot av 6vriga innehallsdmnen i APTIVUS. Se avsnitt
6 for en lista pa 6vriga innehéllsimnen.

- om du har en maéttlig till svar leversjukdom. Din ldkare kommer att ta blodprov for att
undersoka din leverfunktion. Beroende pa din leverfunktion kan du behdva vénta med eller
avbryta behandlingen med APTIVUS.

- om du for narvarande anvinder ldkemedel som innehéller:

- rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)

- cisaprid (medicin mot magbesvér)

- pimozid eller sertindol (medicin mot schizofreni)

- triazolam eller oralt midazolam (som svéljs). Dessa likemedel anvinds for behandling
av angest eller somnstérningar

- ergotderivat (for behandling av huvudvérk)

- astemizol eller terfenadin (for att behandla allergi eller hosnuva)

- simvastatin eller lovastatin (sdnker kolesterolhalten i blodet)

- amiodaron, bepridil, flekainid, propafenon eller kinidin (anvinds vid hjartsjukdomar)

- metoprolol (anvinds vid hjartsvikt).

- alfuzosin eller sildenafil (ndr de anvénds for att behandla en sdllsynt blodkérlssjukdom
dar blodtrycket ar forhojt i lungartiren).

Anvind inte produkter som innehéaller johannesort (ett naturmedel mot depression). Detta kan
hindra APTIVUS att fungera pa rétt sétt.

Var sarskilt forsiktig med APTIVUS:
Beritta for din likare om du har:

- typ A eller B hemofili

- diabetes

- leversjukdom

Om du har:

- hoga resultat i leverfunktionstester

- infektion med hepatit B eller C
har du 6kad risk for allvarliga och potentiellt dodliga leverskador nir du anvinder antiretrovirala
mediciner i allménhet, vilket d&ven innefattar APTIVUS. Din likare kommer att f6lja din
leverfunktion genom blodprov fore och under behandling med APTIVUS. Om du har leversjukdom
eller hepatit kommer din lékare att besluta om du behdver utdkad provtagning. Du ska informera
din lékare sa fort som mdjligt om du mérker négra tecken eller symtom pa hepatit:
- feber
- sjukdomskénsla
- illamaende
- krékningar
- magsmaérta
- trotthet
- gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna)
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APTIVUS leder inte till att HIV-infektionen botas:

Du bér veta att du hela tiden kan utveckla nya infektioner eller andra sjukdomar som har samband
med HIV. Du ska dérfor hélla regelbunden kontakt med din lékare. Dessutom bor du veta att det
fortfarande finns en risk for 6verforing av HIV-smitta till andra genom blod eller sexuell kontakt.
Du bor dérfor fortsdtta att anvénda lampliga atgérder for att forhindra overforing av HIV. Du ska
till exempel anvéinda kondom och ska inte amma eller donera blod.

Hudutslag:
Milda till mattliga hudutslag, inkluderande:

- blasor

- utslag med platta eller upphdjda sma roda flackar

- Overkénslighet mot sol

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

- ledsmarta eller stelhet

- trénghet i halsen

- generell klada

Omfordelning, ansamling eller forlust av kroppsfett, kan féorekomma hos patienter som far
antiretroviral kombinationsbehandling. Kontakta din ldkare om du uppticker forédndringar i
kroppsfettet.

Din ldkare kan besluta sig for att folja dina nivéer av blodlipider (fett) bade fore och under
behandling med APTIVUS.

Hos vissa patienter med avancerad HIV-infektion (AIDS) och som tidigare drabbats av HIV-
relaterade infektioner, kan symptom pé inflammation upptréda snabbt efter att behandlingen mot
HIV har paborjats. Man antar att dessa symptom beror pa forbéttring av kroppens immunsvar,
vilket gor att kroppen kan kdmpa mot infektioner, som tidigare kan ha varit dolda utan uppenbara
symptom. Informera din ldkare omedelbart, om du ldgger mérke till ndgra symptom pa infektion.

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

Benproblem: Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en
bensjukdom som heter osteonekros (benvévnad dor beroende pé forlorad blodtillforsel till benet).
Négra av de ménga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen é&r: langvarig antiretroviral
kombinationsbehandling, anvidndning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedséttning av
immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och
smaérta (sérskilt 1 hoft, knd och axlar) och svérighet att rora sig. Tala om for din ldkare om du
upplever nagra av dessa symtom.

Barn:
APTIVUS mjuka kapslar ska inte anvéndas av barn yngre &n 12 ar.

Aldre:
Om du é&r éldre &n 65 ar kommer din ldkare att iaktta forsiktighet nar han/hon forskriver APTIVUS
mjuka kapslar till dig och kommer att 6vervaka din behandling noga.

Anvindning av andra liikkemedel

Informera din lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént andra
mediciner, dven receptfria.
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Detta dr mycket viktigt. Om du anvénder andra lakemedel samtidigt som APTIVUS och ritonavir
kan detta forstidrka eller forsvaga effekten av behandlingen. Dessa effekter kallas interaktioner, och
kan leda till allvarliga biverkningar eller motverka tillrdcklig kontroll av andra tillstdnd du kan ha.

Interaktioner med andra HIV-ldkemedel:

- Abakavir och zidovudin. Dessa hor till en klass av HIV-ldkemedel som kallas nukleosida
omvénda transkriptashdmmare (NRTI). Din ldkare kommer endast att forskriva abakavir och
zidovudin om du inte kan anvénda andra omvénda transkriptashimmare. Annars kan du
anvinda APTIVUS, tillsammans med ldgdos ritonavir, tillsammans med f6ljande omvénda
transkriptashdmmare:

- stavudin

- lamivudin

- tenofovir

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

- Proteashdmmare (PI): Behandling med APTIVUS kan leda till stora minskningar i blodnivan
av andra HIV proteashdmmare. Till exempel minskar halten av proteashimmarna amprenavir,
atazanavir, lopinavir och saquinavir.

Om APTIVUS anvinds tillsammans med atazanavir, kan blodnivan av APTIVUS och ritonavir
oka mycket.

Din lékare kommer noga att dverviga om du ska behandlas med en kombination av APTIVUS
och dessa proteashdmmare.

Andra likemedel som APTIVUS kan interagera med inkluderar:

- p-piller/hormonerséttningsbehandling (HRT): Om du anvénder p-piller for att undvika
graviditet ska du anvinda ytterligare eller alternativa preventivmedel (t ex
barridrpreventivmedel som kondom). I allmidnhet rekommenderas inte anvindning av
APTIVUS med ritonavir, tillsammans med orala preventivimedel eller
hormonerséttningsbehandling (HRT). Du ska héra med din likare om du vill fortsitta med p-
piller eller HRT. Om du anvénder p-piller eller HRT finns en 6kad risk for hudutslag nir du
anvénder APTIVUS. Om hudutslag féorekommer, dr de vanligen milda eller méttliga. Du ska
tala med din lékare eftersom du kan behdva gora ett Overgdende uppehéll i behandlingen med
APTIVUS eller dina p-piller eller HRT.

- karbamazepin, fenobarbital och fenytoin (for behandling av epilepsi). Dessa lidkemedel kan
minska effekten av APTIVUS.

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (Idkemedel som anvinds for att framkalla och bibehalla en
erektion). Effekten av sildenafil och vardenafil 6kar troligen om du tar dem tillsamman med
APTIVUS. Du ska inte f& recept pé tadalafil forrdn du har anvéint APTIVUS under 7 dagar
eller mer.

- omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (protonpunpshimmare som
anvinds for att minska magsyreproduktionen).

- metronidazol (fér behandling av infektioner)

- disulfiram (for att behandla alkoholberoende)

Foljande ldkemedel rekommenderas inte:

- flutikason (for behandling av astma)

- atorvastatin (for att sdnka kolesterolhalten i blodet)

- salmeterol (for langtidsbehandling av astma, forebyggande av bronkospasm vid KOL)
- kolchicin (for behandling av gikt)

- bosentan (for behandling av hogt blodtryck i lungartér)

APTIVUS kan leda till minskad effekt av vissa ldkemedel, inklusive:
- metadon, petidin (anvdnds som morfinersittningsmedel)
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Din ldkare kan behova oka eller minska dosen av andra l&kemedel som du tar tillsammans med

APTIVUS. Till exempel:

- rifabutin och klaritromycin (antibiotika)

- teofyllin (for behandling av astma)

- desipramin, tradozon och bupropion (fér behandling av depression; bupropion anvinds ocksa
som rokavvénjningsmedel)

midazolam (nér det ges som injektion); midazolam é&r lugnande och anvénds for behandling av oro

och som hjélp att somna.

Meddela din ldkare om du far trombocythdmmande ldkemedel eller antikoagulantia, eller om du tar
vitamin E. Din ldkare kanske onskar vidta vissa sikerhetsatgirder i sddana fall.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du dr gravid eller planerar en graviditet. Om du &r gravid ska du endast
anvinda APTIVUS efter noggrann diskussion med din ldkare. Det &r inte kdnt om det &r sékert att
anvinda APTIVUS under graviditet. Se dven avsnitt 2, under p-piller
/hormonerséittningsbehandling (HRT)”.

APTIVUS innehéller en mycket liten mingd alkohol (se nedan, Viktig information om nagra av
hjélpdmnena i APTIVUS).

Var noga med att beritta for din ladkare om du ammar. Du ska inte amma ditt barn eftersom det &r
mojligt att barnet kan bli HIV-infekterad via brostm;jolk.

Rédfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar ndgot ladkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Vissa biverkningar av APTIVUS kan péverka formagan att kora och anvinda maskiner (t ex yrsel
och somnighet). Om du péverkas, ska du inte kora eller anvinda maskiner.

Viktig information om nigra av hjidlpiamnena i APTIVUS kapslar

APTIVUS innehaller 7% etanol (alkohol), dvs. upp till 400 mg per dagsdos, vilket motsvarar 8 ml
0l eller mindre dn 4 ml vin. Detta &r skadligt for de som lider av alkoholism. Hénsyn till detta bor
tas nér det géller gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper som patienter med
leversjukdom eller epilepsi.

APTIVUS innehéller &ven makrogolglycerolricinoleat, som kan medfora orolig mage och diarré.
Detta likemedel innehéller en liten médngd sorbitol. Om en lidkare har talat om att du har intolerans
mot vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du anvinder detta ldkemedel.

3. HUR DU ANVANDER APTIVUS

Anvind alltid APTIVUS som din lékaren har sagt. Radfrdga din ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker. Du maste ta APTIVUS tillsammans med ritonavir.

APTIVUS kapslar ska tas med foda.
Vanlig dos for vuxna eller ungdomar &ver 12 ar ér:
- 500 mg (tva kapslar a 250 mg) APTIVUS tillsammans med

- 200 mg (tva kapslar a 100 mg) ritonavir
tvé ganger dagligen tillsammans med foda.
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Du kommer alltid att anvéinda APTIVUS i kombination med andra antiretrovirala likemedel. Du
ska folja instruktionerna for dessa likemedel, som finns i bipacksedlarna som medfoljer
forpackningarna.

Du ska fortsitta anvinda APTIVUS sa ldnge din ldkare rekommenderar det.

Om du anvinder mera APTIVUS in vad du borde:
Informera din lékare s& fort som mdjligt om du anvénder mer &n den forskrivna dosen APTIVUS.

Om du har glomt att ta APTIVUS:

Om du missar en dos av APTIVUS eller ritonavir med mer dn 5 timmar, ska du hoppa 6ver den och
ta ndsta dos APTIVUS och ritonavir vid nésta ordinarie tidpunkt. Om en dos av APTIVUS
och/eller ritonavir dr mindre dn 5 timmar forsenad ska du ta den pé en gang. Ta sedan nésta
planerade dos av APTIVUS och ritanovir som vanligt vid nésta ordinarie tidpunkt.

Om du slutar anvinda APTIVUS:

Det har visats att intag av alla doser vid ritt tidpunkt:

- Okar effekten mycket av din kombination av antiretrovirala lakemedel

- minskar risken for ditt HIV att bli resistent mot dina antiretrovirala likemedel

Darfor r det viktigt att du fortsétter att anvinda APTIVUS korrekt, som det beskrivs ovan.
SLUTA INTE anvidnda APTIVUS annat &n om din ldkare instruerar dig att gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan APTIVUS orsaka biverkningar men alla anvindare behver inte fa dem.
Det kan vara svért att skilja pa:

- biverkningar som orsakas av APTIVUS

- biverkningar som orsakas av de andra medicinerna du ocksa anviander

- komplikationer av HIV-infektionen

Av den anledningen &r det viktigt att du beréttar for din ldkare om fordndringar i ditt héilsotillstand.
Viktiga biverkningar som har samband med Aptivus:

- Avvikande leverfunktion
- Hepatit och leverforfettning (paverkar 1 till 10 anvindare av 1000)
- Leversvikt (paverkar 1 till 10 anviandare av 10 000). Detta kan leda till doden.
- Forhojda koncentrationer i blodet av bilirubin (bildas vid nedbrytning av hemoglobin)
Du ska kontakta din ldkare om du upplever:
- Nedsatt aptit
- Illaméende
- Krikningar och/eller gulsot
som kan vara tecken pé avvikande leverfunktion

- Blodning
- Blodning i hjdrnan. 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 blédningen.
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Madjliga biverkningar:

Frekvensen av mojliga biverkningar nedan definieras pa foljande sétt:
mycket vanliga: (paverkar mer én 1 anvindare av 10)
vanliga: (paverkar 1 till 10 anvéndare av 100)
mindre vanliga: (paverkar 1 till 10 anvéndare av 1 000)
sdllsynta: (paverkar 1 till 10 anvéndare av 10 000)
mycket sdllsynta: (paverkar mindre &n 1 anvindare av 10 000)

VYuxna

Mycket vanliga

- diarré

- illaméaende

- Okade blodfetter

Vanliga

- krikningar

- buksmarta

- véaderspanningar

- trotthet

- huvudviark

- milda hudutslag, t ex med nédsselutslag eller platta eller upphdjda smé roda flackar
- Okning av leverenzymaktiviteten

Mindre vanliga

- farre roda och vita blodkroppar

- farre blodplittar

- allergiska reaktioner (0verkanslighetsreaktioner)

- nedsatt aptit

- diabetes

- Okat blodsocker

- Okad halt i blodet av kolesterol

- somnloshet och andra somnstérningar (inkl. soémnighet)
- yrsel

- domning och/eller smarta i fotter eller hander

- andningssvarigheter

- halsbridnna

- inflammation i bukspottkorteln

- hudinflammation

- klada

- forlust eller tillskott av kroppsfett och andra dndringar i fettdistributionen (se nedan)
- muskelkramper

- muskelsmarta

- njursjukdom

- influensaliknande symtom (kénna sig sjuk med feber)
- viktnedgang

Sillsynta

- uttorkning

- avmagring av ansiktet

- Okad halt i blodet av bukspottkortelns enzym: amylas och lipas
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Ytterligare information om mdojliga biverkningar relaterade till kombinerad antiretroviral
behandling:
- Blod
Kombinationer av antiretroviral behandling kan ocksé orsaka:
- okad halt mjolksyra i blodet.
- Okad halt socker i blodet. Effekten av insulin (som anvinds for att minska
blodsockret hos diabetiker) kan vara reducerad.
- Hypertriglyceridemi (6kad halt triglycerider (fett) i blodet)
- Hyperkolesterolemi (6kad halt kolesterol i blodet)
- Blodning
- Okad blddning. Om du har hemofili typ A eller B, kan du uppleva dkad bldning,
Blodningen kan forekomma i huden eller lederna. Om du lider av 6kade blddningar ska
du soka ldkare omedelbart.

Antiretroviral kombinationsbehandling kan leda till fordndrad kroppsform pga omférdelning av
fett. Detta omfattar forlust av fett frdn ben, armar och ansikte, okat fett i buken (bukfett) och andra
inre organ, brostforstoring och fettklumpar pa baksidan av nacken. Anledningen till och
langtidseffekten av dessa fordndringar ar inte kénd for ndrvarande.

Muskelsjukdomar

Muskelsmarta, dmhet och svaghet har rapporterats, sarskilt nir APTIVUS eller andra
proteashdmmare tas tillsammans med och nukleosidanaloger. I séllsynta fall har dessa
muskelférandringar varit allvarliga och involverat nedbrytning av muskelvavnad (rhabdomyolys).

Barn
De flesta vanliga biverkningar var i allmédnhet likartade som de som beskrivs hos vuxna.
Krékningar, hudutslag och feber observerades oftare hos barn dn hos vuxna.

Om néagra biverkningar blir vérre eller du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
bipacksedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR APTIVUS SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvind inte APTIVUS efter det utgdngsdatum som anges pa flaskan efter "EXP”. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskép (2°C till 8°C). Nér flaskan har 6ppnats méste innehallet anvdndas inom 60 dagar
(forvaras vid hogst 25°C). Skriv datum nér flaskan dppnades pé etiketten och/eller ytterkartongen.

Mediciner som inte ldngre behovs ska inte kastas i avlopp eller bland hushéllsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anviands. Dessa atgérder ér till for
att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

APTIVUS 250 mg mjuka kapslar innehéller

- Det aktiva innehéllsdmnet &r tipranavir. Varje kapsel innehaller 250 mg tipranavir.

- Ovriga innehallsimnen &r makrogolglycerolricinoleat, etanol (alkohol), mono/diglycerider
av kaprylsyra/kaprinsyra, propylenglykol, renat vatten, trometamol och propylgallat.
Kapselholjet innehaller gelatin, réd jarnoxid, propylenglykol, renat vatten, sorbitol-special-
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glycerin-blandning (d-sorbitol, 1,4 sorbitan, mannitol och glycerin) och titandioxid.
Den svarta mérkfargen innehaller propylenglykol, svart jirnoxid, polyvinylacetat-ftalat,
makrogol och ammoniumhydroxid.

Utseende och forpackningsstorlekar

APTIVUS kapslar ér rosa och mérkta TPV 250 i svart farg. Varje APTIVUS kapsel innehaller 250
mg av det aktiva innehéllsdmnet tipranavir. APTIVUS tillhandahalls i flaskor som innehaller 120
kapslar.

APTIVUS finns ocks4 tillgédnglig som en oral 16sning som innehéller 100 mg tipranavir per ml.
Alla presentationer kanske inte marknadsfors i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko KI -
KkJ1oH bbarapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +4539 15 88 49

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 1805 /77 90 90

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KGEgesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

Eirada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
PodruZznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +302 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 7 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialasTel: +370 37 473922

Denna bipacksedel godkiindes senast den { MM/AAAA }

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMAs)
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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