














UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

CRIXIVAN 400 mg — forpackningar med 90 och 180 kapslar — Ytterkartong

1. LAKEMEDLETS NAMN |

CRIXIVAN 400 mg kapslar, hirda . Q@

indinavir

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (
En hérd kapsel innehéller indinavirsulfat motsvarande 400 mg indinavir. (OK
3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ’.A |

Innehéller &dven vattenfri laktos. Se bipacksedeln for ytterligare informatior&

A0

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOB{%

90 kapslar, harda G
180 kapslar, hirda :O
(D

&

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMENESTRERINGSVAG
N

Lis bipacksedeln fore anvindning. Q
Oral anvéndning.

-
A
Kapslarna ska sviljas hela. \%

6.  SARSKILD VARN ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALINNSOR BARN

.
Forvaras utom synt®$ckhéll for barn.

& 4

7. O&J&&RSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Tork@e ska inte avldgsnas fran forpackningen.

@ let ska inte sviljas.
)
K 8. UTGANGSDATUM

V Utg.dat

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen.
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

%

Merck Sharp & Dohme B.V. \
Waarderweg 39 \e Q
2031 BN Haarlem o \\
Nederldnderna @

o b
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING [

N\
EU/1/96/024/004 90 kapslar, hérda **
EU/1/96/024/005 180 kapslar, hirda $\< )

13. BATCHNUMMER 23 @c
A\ J
Lot 6%

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR F(’)RSKR@Q'NG |
4

[ 15.  BRUKSANVISNING é |
QO

.
| 16. INFORMATION I BLINDS % |
g
crixivan 400 mg \@

AN\

[17. UNIK IDENTéﬁTSEETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

A d

Tvﬁdimensione&tiec od som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.

@Z IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

QsSh
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

CRIXIVAN 400 mg — forpackningar med 90 och 180 kapslar — Burketikett

1. LAKEMEDLETS NAMN | Q
. Q

CRIXIVAN 400 mg kapslar, harda

indinavir 'S

(0,\
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
*
*
En hard kapsel innehaller indinavirsulfat motsvarande 400 mg indinavir. @
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN %\ |

N
Innehaller dven vattenfri laktos. Se bipacksedeln for ytterligare inforrEatjo\'

.
.. .. O
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTO,

90 kapslar, harda :O

180 kapslar, harda

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH A ISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. * Q
Oral anvéndning. \%

Kapslarna ska svéljas hela.
6. SARSKILD VARX "OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAQLL FOR BARN
*AAN

FoOrvaras utom 8§gn- o®# rackhall for barn.

\Z,

A SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

et ska inte avligsnas frén forpackningen.
edlet ska inte sviljas.

E 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen.
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADREs,p
(

Merck Sharp & Dohme B.V. %
Waarderweg 39 Y K
2031 BN Haarlem @

Nederldnderna

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING x

EU/1/96/024/004 90 kapslar, harda
EU/1/96/024/005 180 kapslar, harda

13.

BATCHNUMMER

Lot

ALLMAN KLASSIFICERING F(J

0

BRUKSANVISNING 5

(5\\"(}

<
INFORMATION I RINNDSKRIFT

I

UNIK I TITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

AN

GA

IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
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Bipacksedel: Information till anviindaren

CRIXIVAN 200 mg harda kapslar
indinavir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lédsa den igen. g
- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. ¢ Q
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om Q\

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. . \\
- Om du far biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta gélt

dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

.9
I denna bipacksedel finns information om féoljande: QO&

1. Vad CRIXIVAN iér och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du tar CRIXIVAN . K
3. Hur du tar CRIXIVAN ‘O
4. Eventuella biverkningar &

5.  Hur CRIXIVAN ska forvaras \'

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar o Q
>

1. Vad CRIXIVAN ir och vad det anvinds for

Vad CRIXIVAN ir Q
CRIXIVAN innehéller en substans som heter indinavir. @ 1hor en ldkemedelsgrupp som kallas

"proteashdmmare". @

Vad CRIXIVAN anviinds for
CRIXIVAN anvinds for att behandla huma, %nbristvirus (hiv) hos vuxna. CRIXIVAN anvinds
tillsammans med andra hiv-behandlin @t virala l&kemedel). Detta kallas for antiretroviral
kombinationsbehandling.

o Ett exempel pa ett annat ladkemedd som du kan fa samtidigt som CRIXIVAN ér ritonavir.

x<Q

Hur CRIXIVAN fungerar
CRIXIVAN behandlar hiV@élper till att minska antalet hiv-partiklar i blodet.

CRIXIVAN hjilpes*s {‘t:
e minska rigken fér sjukdomar férenade med hiv

e sinka m§ n hiv 1 kroppen (din "viral load")
o Oka AgtQICD4 (T-)-celler. CD4-celler ér en viktig del av ditt immunsystem. Immunsystemets
hu x 1ga uppgift ar att skydda dig frén infektioner.
CRI ar eventuellt inte dessa effekter hos alla patienter. Din ldkare kommer att kontrollera hur

de& edel fungerar for dig.

Vad du behéver veta innan du tar CRIXIVAN

*

*
@' Ta inte CRIXIVAN:
V e om du ér allergisk mot indinavir eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
e om du tar ndgot av foljande ladkemedel:

- rifampicin - ett antibiotikum som anvinds for att behandla infektioner
- cisaprid - anvinds vid tarmbesvir
- amiodaron - anvéinds vid besvér med hjértrytm
- pimozid - anvénds vid vissa mentala hilsoproblem
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- lovastatin eller simvastatin - anvinds for att sdnka kolesterolnivan
- johannesort (Hypericum perforatum) - naturlikemedel som anvénds vid depression
- ergotamintartrat (med eller utan koffein) - anvénds vid migran
- aztemisol eller terfenadin - antihistaminer som anvénds vid hdsnuva och andra allergier
- quetiapin - anvinds vid vissa psykiska sjukdomar sdsom schizofreni, bipolér sjukdom och
egentlig depression
- alprazolam, triazolam och midazolam (som tas via munnen) - anvénds som lugnande
medel och vid sdmnsvarigheter. QQ
8

Ta inte CRIXIVAN om négot av det som ndmns ovan géller dig. Om du ar osdker tala med lakare, Q
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN. . \

AN
CRIXIVAN kan ges samtidigt som ldkemedlet ritonavir: Ta varken CRIXIVAN eller ritonavj @
e om du har leverbesvir o K
e om du tar ndgot av foljande lakemedel: @

- fusidinsyra - ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner

- piroxikam - anvénds vid artrit . K
- alfuzosin - anvinds vid prostatabesvar ’O

- bepridil - anvinds vid brostsmérta (angina) &

- klozapin - anvdnds vid vissa mentala hélsoproblem \'

- petidin eller propoxyfen - anvénds vid smérta . Q

- estazolam eller flurazepam - anvands vid sémnsvérighef%
- klorazepat eller diazepam - anvénds som lugnande 1
- enkainid, flekanid, propafenon eller kinidin - anvé esviar med ojdmna hjértslag.

Ta inte CRIXIVAN eller ritonavir om nagot av det som ng Van géller dig. Om du &r oséker tala
med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan d @ RIXIVAN.

Varningar och forsiktighet &
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukski@ innan du tar CRIXIVAN om du tidigare haft eller

utvecklar nigot av foljande:
allergier \%

e njurbesvir (inklusive n@nmation, njursten eller ryggsmérta med eller utan blod i urinen)

e blodarsjuka - CRIX @kan gora att du bloder lattare. Om du noterar blodning eller om du

kénner dig svag, la gdhast med ldkare.
*

e leverbes @t)ner med kronisk hepatit B eller C eller cirros, som behandlas med
antiretr ‘&lékemedel ar mer bendgna att fa allvarliga och eventuellt livshotande
lev '\%}ingar med detta ladkemedel. Du kan behdva ta blodprover for att undersdka hur din
lev&gerar.
@r muskelsmérta, muskelomhet eller muskelsvaghet - risken {or detta 6kar om du tar
®olesterolsénkande lakemedel som kallas statiner (sdsom simvastatin). [ séllsynta fall kan

muskelbesviren vara allvarliga (rabdomyolys). Informera ldakare sa snart som mgjligt om du

N\ l @ utvecklar svar muskelsmarta eller muskelsvaghet.

@' e tecken pé infektion - detta kan vara en tidigare infektion som kommer tillbaka kort tid efter att

V behandlingen mot hiv pdbdrjats. Detta kan bero pé att kroppen éterfétt formagan att bekdmpa

infektioner. Detta sker hos vissa personer med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som
tidigare haft hiv-relaterade infektioner. Om du mérker nagra symtom pa infektion, informera
lakare omgéende.

e autoimmuna storningar (tillstind diar immunsystemet attackerar frisk kroppsvévnad) kan ocksé
forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv infektion. Autoimmuna

67



storningar kan intréffa flera manader efter att behandlingen pébdrjades. Om du mérker négot
symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller
fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhinthet eller hyperaktivitet, informera
din ldakare omedelbart for att fA nédvindig behandling,

. besvir med benvavnad - tecken inkluderar stela leder, virk och smaérta, sarskilt 1 hoft, samt
besvir med rorlighet. Om du mérker nagra av dessa tecken, tala med lékare. Dessa besvér kan
bero pa en bensjukdom som heter osteonekros (forlorad blodtillforsel till benvavnad som kan Q
orsaka vivnadsdod i benet), och som kan intréiffa manader eller ar efter att behandlingen av hiv. =~ ¢ Q
paborjades. Risken for att du far besviar med benvévnad dr storre om du: \

.
- dricker alkohol . \Q
- har hogt BMI (kroppsmasseindex) ‘@

- har ett mycket svagt immunforsvar
- har tagit kortikosteroider tillsammans med CRIXIVAN .
A

- far antiretroviral kombinationsbehandling under lang tid. &
S

Om négot av det som ndmns ovan géller dig (eller om du &r oséker) tala med léika;e,ﬁ teKspersonal

eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN. Q
Barn och ungdomar \'
CRIXIVAN rekommenderas inte till barn under 18 ars alder. R Q
.
Andra likemedel och CRIXIVAN @
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du t 1gen har tagit eller kan ténkas ta

andra ldkemedel dven receptfria sddana, inklusive naturldke

CRIXIVAN kan paverka hur andra ldkemedel fungerar. % andra likemedel kan dven péverka hur

CRIXIVAN fungerar. @

Ritonavir

Ritonavir anvénds for att 6ka blodkoncentrasi v CRIXIVAN eller, mer séllan, for behandling av
hiv och da vid hogre doser. Tala med 1 U ska ta bade CRIXIVAN och ritonavir. Titta dven i
bipacksedeln for ritonavir. %

Vinligen se i avsnittet ovan " CRIXIVAN" och "Ta varken CRIXIVAN eller ritonavir"
under avsnitt 2 for en viktig Ij t ldkemedel som du inte fir kombinera med CRIXIVAN. Ta inte
CRIXIVAN om du tar el 11%en har tagit ndgot av dessa ldkemedel. Om du &r oséker tala med
lakare, apotekspersona{lle Jukskoterska innan du tar CRIXIVAN.

.

*

Tala dven me lﬁk@ﬁpotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN om du tar
nagot av fdlja&ﬁkemedel da lakaren kan komma att vilja justera dosen av dina ldkemedel:
o teofyll nvinds vid astma
w - blodfértunnande likemedel

, fentanyl - anvinds vid smérta

piron - anvinds som lugnande medel

@ﬂukonazol - anvands vid svampinfektioner
Q venlafaxin, trazodon - anvénds vid depression
N\ l takrolimus, ciklosporin — anvinds huvudsakligen efter organtransplantation
delavirdin, efavirenz, nevirapin - anvéands vid hiv
amprenavir, sakvinavir, atazanavir - anvands vid hiv
sildenafil, vardenafil, tadalafil - anvénds vid impotens
dexametason - anvinds for att forhindra svullnad (inflammation)
itrakonazol, ketokonazol - anvinds vid behandling av svampinfektioner
atorvastatin, rosuvastatin, pravastatin, fluvastatin - anvands for att sdnka kolesterolnivan
fexofenadin, loratadin - antihistaminer som anvinds vid hosnuva eller andra allergiska tillstand
p-piller som innehéller noretindron eller etinyldstradiol
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o fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, divalproex, lamotrigin - anvénds vid behandling av
kramper (epilepsi)
o midazolam (som injektion) - anvénds vid akuta krampanfall och for att sGva patienter infor vissa
medicinska ingrepp
o amlodipin, felodipin, nifedipin, nikardipin, digoxin, diltiazem - anvénds vid hogt blodtryck och
vissa hjartproblem
o quetiapin - anvands vid vissa psykiska sjukdomar sdsom schizofreni, bipolér sjukdom och
egentlig depression. . Q

Om nagot av det som ndmns ovan géller dig (eller om du ar osdker) tala med ldkare, apotekspersonal o Q
eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN. R \\
CRIXIVAN med mat och dryck &

Se avsnitt 3 nedan for information om hur du tar CRIXIVAN. Det ar sérskilt viktigt att d? K

o inte tar CRIXIVAN tillsammans med mat som ér rik pé kalorier, fett och protein. pa

grund av att denna typ av mat minskar kroppens formaéga att ta upp CRIXlVAﬂsom da inte
kommer att ha lika bra effekt. s\o

Graviditet och amning

o Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaff§ bdn, ta endast CRIXIVAN
om din ldkare bestdmmer att det finns ett klart behov. Det ér 0% CRIXIVAN iér skadligt
for fostret, nir det anvénds av en gravid kvinna.

o Det rekommenderas att kvinnor med hiv inte ska am a for att forhindra 6verforing av
hiv till spadbarnet. q
Koérformaga och anvéindning av maskiner @
d CRIXIVAN. Om detta intraffar, undvik att

Yrsel och dimsyn har rapporterats under behand!'

kora bil eller anvinda maskiner.

Annat som du bor kiinna till ¢
CRIXIVAN ér inget botemedel for h\ an fortfarande fa infektioner eller andra sjukdomar som

hor samman med hiv. Du behéve@tfa ande triaffa din 1dkare medan du tar CRIXIVAN.
Hiv sprids via blod eller s’e)@makt med en person som har hiv. Du kan fortfarande 6verfora hiv-
1

smitta dé du tar detta like , trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera
med din ldkare néd\‘éinQa atgirder for att undvika att smitta andra.
*

CRIXIVAN ingehaNef laktos
Detta léikem%ehﬁller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, tala med ldkare

innan dué\ likemedel.

@81‘ du tar CRIXIVAN

alltid detta 1akemedel enligt ldkarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
adfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Hur mycket du ska ta

Den rekommenderade dosen av CRIXIVAN ér:
o Fyra 200 mg kapslar (800 mg) - taget tre ganger per dag (var 8:e timme).
Detta betyder att du totalt kommer ta tolv 200 mg kapslar (2400 mg) varje dag.

Du tar vanligtvis mindre CRIXIVAN om du &ven tar ritonavir. De rekommenderade doserna r:
o CRIXIVAN - tva 200 mg kapslar (400 mg) - taget tvd génger per dag.
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Detta betyder att du totalt kommer ta fyra 200 mg kapslar (800 mg) varje dag.

o ritonavir - 100 mg — taget tva ganger per dag.

Att ta detta likemedel

o Ta detta ldkemedel via munnen.

o Svilj kapseln hel med vatten, skummjolk eller 14ttmjolk, juice, te eller kaffe.

o Kapseln ska inte krossas eller tuggas.

o Det ar viktigt for vuxna att dricka minst 1,5 liter vitska varje dag under tiden CRIXIVAN tas.

Detta hjélper till att minska risken for att du far njursten.

o Ta inte CRIXIVAN tillsammans med mat som ér rik pé kalorier, fett och protein. Detta pé . \Q

grund av att denna typ av mat minskar kroppens formaga att ta upp CRIXIVAN som da intes \

kommer att ha lika bra effekt. ’(b.
Nir du ska ta detta liikemedel o @
. Ta lakemedlet 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid. O
o Om du inte kan ta CRIXIVAN utan mat, ta det da tillsammans med en maltid spm Ngr lagt

fettinnehall. o
o Om du dven tar ritonavir kan du ta CRIXIVAN nir som helst pa dagen r utan mat.

Om du tagit for stor méiingd av CRIXIVAN
Tala med din lékare sa snart som mojligt om du tagit storre midngd CR dn du borde. Foljande
effekter kan férekomma:

o illaméende %

krékningar 6

diarré O

ryggsmirta Q

blod i urinen. @

Om du har glomt att ta CRIXIVAN Gi&

Ta inte en dubbel dos for att kompensera o
inte senare pa dagen. Fortsitt helt enkglé i@a

d dos. Om du har glomt bort att ta en dos, ta den
t vanliga schemat.

Om du slutar att ta CRIXIVAN
Det ér viktigt att du tar CRIXIVA@recis som ldkaren sagt - han eller hon kommer att tala om for dig
hur linge du ska ta ditt 1dkem,

o Sluta inte att ta CR¢ utan att prata med lékare.

o Detta pa grund ay att Winskade eller uteblivna doser dkar risken for att hiv-viruset blir resistent
mot CRIXTWAN

o Om detta ske mer din behandling att sluta fungera.

Om du ha\t@are fragor om detta 1dkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. @ntuella biverkningar

@ 1 hiv-behandling kan viktdkning och 6kade nivéaer av lipider och glukos i blodet forekomma.

ol

etta hianger delvis ihop med aterstélld hélsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana
forédndringar.

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

Foljande biverkningar har rapporterats av patienter som tar CRIXIVAN:
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Uppsok likare omgiende om du mérker nigra av foljande allvarliga biverkningar — du kan

behova omedelbar medicinsk behandling:

o allergiska reaktioner - tecken pa detta kan vara hudkldda, hudrodnad, nésselfeber eller
nisselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg samt andningssvarigheter. Det ar inte
ként hur ofta detta kan hénda (kan inte berdknas fran tillgingliga data), men reaktionen kan
ibland vara svér och inkludera chock.

Det finns dven andra biverkningar som du kan fa nér du tar detta likemedel sisom 6kad Q
blodning hos blédarsjuka, muskelbesvir, tecken pa infektion och besvir med benvivnad. ’\Q
Vinligen se "Varningar och forsiktighet'" avsnitt 2 ovan. . Q
Ovriga biverkningar omfattar: ‘@\\
Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): . K%

. huvudvirk ’O

o hudutslag eller torr hud &

o illaméende * &

o krékningar ‘O

o smakfordandringar &

o matsmaéltningsbesvir eller diarré \'

o buksmirta eller svullnad . Q

[ ]

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

.
yrselkénsla, svaghet eller trotthet. | @

gaser

klada O
muntorrhet

sura uppstotningar

muskelsmaérta

smirta vid urinering Q

svarigheter att somna ?

domningskinsla eller ovanlig @ uden.

Foljande biverkningar har & @porterats under anvindning av likemedlet. Det dr inte ként

hur ofta de férekommer:
haravfall ?
1nﬂammat10n 1 b t Orteln

svara hudre
morkare
domm unnen

bda blodkroppar
nde tdnaglar med eller utan infektion

esvir sdsom inflammation eller leversvikt
@ rbesvér sdsom njurinfektion, forsdmring eller forlust av njurfunktion

smaérta och svarigheter att rora axeln.

apportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
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5. Hur CRIXIVAN ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken eller kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvara CRIXIVAN i originalforpackningen. Tillslut burken vil, fuktkénsligt. Burken innehéller g
torkmedel som ska vara kvar i burken. Q

* \
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen om hur ma\\o

kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon. "®
.9

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar ‘é

Innehallsdeklaration . &

A
o Den aktiva substansen &r indinavir. Varje hard kapsel innehéller indinav@ motsvarande

200 mg indinavir. x
o Ovriga innehéllsimnen ir vattenfri laktos, magnesiumstearat, ggla@ titandioxid (E171).
2

o Kapslarna dr mérkta med tryckfiarg som innehaller indigokarm"@ ).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar 6

CRIXIVAN 200 mg harda kapslar tillhandahalls i HDPE_ , med ett polypropenlock och
folieforsegling, innehallande 180, 270 eller 360 kapslar. uellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Kapslarna ir halvgenomskinliga, vita och mﬁr%&RIXIVANTM 200 mg" med bla text.
Innehavare av godkinnande for fﬁr% ch tillverkare

Innehavare av godkidnnande for fo éhng: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, Nederléind@

Tillverkare: Merck Sharp’@’ne B.V., Waarderweg 39, Postbus 581,
2003 PC Haarlem I\ledﬁm rna

likemedel:

Belgiquﬁn\le/Belgien Lietuva

*
Kontakta omb\.@nehavaren av godkénnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

MSD BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
< - }32(0)27766211 Tel.: +370 5 278 02 47
elux@merck.com msd_lietuva@merck.com

a l @Lnrapnﬂ Luxembourg/Luxemburg

Mepk Hlapn u Joym bearapus EOO/L MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420233 010 111 Tel.: +361 888 53 00
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o. o
Tel: + 3851 6611 333

croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme I?@Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 29 &

medinfo_ireland@ .com

sland @
Vistor h \
Simi: 5 7000

D Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

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

Osterreich

O
Merck Sharp & Dohme Qes{b%
Tel: +43 (0) 1 26 044 ,*
msd-medizin@merck.
Polska Q\'
MSD Polska

Tel.: 100
msdpo& erck.com
ughl

@ Sharp & Dohme, Lda
351 21 4465700

@ clic@merck.com

Roménia

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com
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Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com. medicalinformationuk@merck.com

Denna bipacksedel dindrades senast Q

Ovriga informationskiillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplgt\
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/ESS-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndlghetgn@

webbplats. @
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Bipacksedel: Information till anviindaren

CRIXIVAN 400 mg harda kapslar
indinavir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen. g
- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Q
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven or11
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. \
- Om du far biverkningar, tala med din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galt \
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. %
I denna bipacksedel finns information om féljande: ‘&
1. Vad CRIXIVAN ér och vad det anvénds for &
2. Vad du behover veta innan du tar CRIXIVAN . K
3. Hur du tar CRIXIVAN ‘O
4. Eventuella biverkningar &
5. Hur CRIXIVAN ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar Q
1. Vad CRIXIVAN ir och vad det anvinds for %
Vad CRIXIVAN iér Q
CRIXIVAN innehéller en substans som heter indinavir. @ 1hor en ldkemedelsgrupp som kallas
"proteashdmmare".

Vad CRIXIVAN anviinds for
CRIXIVAN anvinds for att behandla huma, %nbrlstvn'us (hiv-1) hos vuxna. CRIXIVAN
anvénds tillsammans med andra hiv-b Qa antiretrovirala 1ikemedel). Detta kallas for
antiretroviral kombinationsbehandli

o Ett exempel pa ett annat ladkemeddsom du kan fa samtidigt som CRIXIVAN ér ritonavir.

\@

Hur CRIXIVAN fungerar
CRIXIVAN behandlar hiV@élper till att minska antalet hiv-partiklar i blodet.

CRIXIVAN hjilpes*s {‘t:
e  minska riske u far sjukdomar forenade med hiv

e  sidnka miftden hiv i kroppen (din "viral load")
e 0 ) CD4 (T-)-celler. CD4-celler ér en viktig del av ditt immunsystem. Immunsystemets
h liga uppgift 4r att skydda dig fran infektioner.
CRI ar eventuellt inte dessa effekter hos alla patienter. Din ldkare kommer att kontrollera hur

de& edel fungerar for dig.

Vad du behéver veta innan du tar CRIXIVAN

*

*
@' Ta inte CRIXIVAN:
V e om du ir allergisk mot indinavir eller nagot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
e om du tar ndgot av foljande likemedel:

- rifampicin - ett antibiotikum som anvinds for att behandla infektioner
- cisaprid - anvinds vid tarmbesvir
- amiodaron - anvinds vid besvér med hjértrytm
- pimozid - anvénds vid vissa mentala hilsoproblem
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- lovastatin eller simvastatin - anvinds for att sdnka kolesterolnivan
- johannesort (Hypericum perforatum) - naturlikemedel som anvénds vid depression
- ergotamintartrat (med eller utan koffein) - anvénds vid migran
- aztemisol eller terfenadin - antihistaminer som anvénds vid hdsnuva och andra allergier
- quetiapin - anvinds vid vissa psykiska sjukdomar sdsom schizofreni, bipolér sjukdom och
egentlig depression
- alprazolam, triazolam och midazolam (som tas via munnen) - anvénds som lugnande
medel och vid sdmnsvarigheter. QQ
8

Ta inte CRIXIVAN om négot av det som ndmns ovan géller dig. Om du ar osdker tala med lakare, Q
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN . \

o \
CRIXIVAN kan ges samtidigt som ldkemedlet ritonavir: Ta varken CRIXIVAN eller ritonavj @
e om du har leverbesvir o K
e om du tar ndgot av foljande lakemedel: ’O
- fusidinsyra - ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner &
- piroxikam - anvénds vid artrit .

- alfuzosin - anvinds vid prostatabesvar ’é
- bepridil - anvinds vid brostsmérta (angina) &

- klozapin - anvdnds vid vissa mentala hélsoproblem \'

- petidin eller propoxyfen - anvénds vid smérta . Q

- estazolam eller flurazepam - anvands vid sémnsvérighefm
- klorazepat eller diazepam - anvénds som lugnande 1
- enkainid, flekanid, propafenon eller kinidin - anvé esviar med ojdmna hjértslag.

Ta inte CRIXIVAN eller ritonavir om nagot av det som ng Van géller dig. Om du ar oséker tala
med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan d @ RIXIVAN.

Varningar och forsiktighet &
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukski@ innan du tar CRIXIVAN om du tidigare haft eller

utvecklar nigot av foljande:
allergier \%

e njurbesvir (inklusive n@m‘naﬁon, njursten eller ryggsmarta med eller utan blod i urinen)

e blodarsjuka - CRIX @kan gora att du bloder lattare. Om du noterar blodning eller om du

kénner dig svag, la gdhast med ldkare.
*

e leverbes @Bner med kronisk hepatit B eller C eller cirros, som behandlas med
‘&léikemedel ar mer bendgna att fa allvarliga och eventuellt livshotande

antiretr
lev, '\@ﬂngar med detta ladkemedel. Du kan behdva ta blodprover for att undersdka hur din
ley, erar.

@r muskelsmérta, muskelomhet eller muskelsvaghet - risken {or detta 6kar om du tar
®olesterolséinkande lakemedel som kallas statiner (sdsom simvastatin). I sillsynta fall kan

muskelbesviren vara allvarliga (rabdomyolys). Informera ldkare sa snart som mojligt om du

N\ l @ utvecklar svar muskelsmarta eller muskelsvaghet.

@' e tecken pa infektion - detta kan vara en tidigare infektion som kommer tillbaka kort tid efter att

V behandlingen mot hiv pébdrjats. Detta kan bero pé att kroppen éterfétt formagan att bekdmpa

infektioner. Detta sker hos vissa personer med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som
tidigare haft hiv-relaterade infektioner. Om du mérker nagra symtom pa infektion, informera
lakare omgéende.

e autoimmuna storningar (tillstind dir immunsystemet attackerar frisk kroppsvévnad) kan ocksé
forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv infektion. Autoimmuna
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storningar kan intréffa flera manader efter att behandlingen pébdrjades. Om du mérker négot
symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller
fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhinthet eller hyperaktivitet, informera
din ldakare omedelbart for att fA nodvandig behandling.

. besvir med benvavnad - tecken inkluderar stela leder, vark och smaérta, sarskilt 1 hoft, samt
besvir med rorlighet. Om du mérker nagra av dessa tecken, tala med lékare. Dessa besvér kan
bero pa en bensjukdom som heter osteonekros (forlorad blodtillforsel till benvdvnad som kan Q
orsaka vivnadsdod i benet), och som kan intréiffa manader eller ar efter att behandlingen av hiv. =~ * Q
paborjades. Risken for att du far besvéir med benvivnad ar stérre om du: \

.
- dricker alkohol . \Q
- har hogt BMI (kroppsmasseindex) ‘@

- har ett mycket svagt immunforsvar
- har tagit kortikosteroider tillsammans med CRIXIVAN .
A

- far antiretroviral kombinationsbehandling under lang tid. &
S

Om négot av det som ndmns ovan géller dig (eller om du &r oséker) tala med léika;e,Q teKspersonal

eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN. Q
Barn och ungdomar \'
CRIXIVAN rekommenderas inte till barn under 18 ars alder. R Q
.
Andra likemedel och CRIXIVAN @
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du t 1gen har tagit eller kan tinkas ta

andra ldkemedel dven receptfria sddana, inklusive naturldke

CRIXIVAN kan paverka hur andra ldkemedel fungerar. % andra likemedel kan dven péverka hur

CRIXIVAN fungerar. @

Ritonavir

Ritonavir anvénds for att 6ka blodkoncentrgst v CRIXIVAN eller, mer séllan, for behandling av
hiv och da vid hogre doser. Tala med 1 U ska ta bade CRIXIVAN och ritonavir. Titta dven i
bipacksedeln for ritonavir. %

Vinligen se i avsnittet ovan " CRIXIVAN" och "Ta varken CRIXIVAN eller ritonavir"
under avsnitt 2 for en viktig Ij t ldkemedel som du inte fir kombinera med CRIXIVAN. Ta inte
CRIXIVAN om du tar el 11%en har tagit ndgot av dessa likemedel. Om du &r oséker tala med
lakare, apotekspersonal(lle Jukskoterska innan du tar CRIXIVAN.

.

*

Tala dven me lﬁk@’lpotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar CRIXIVAN om du tar
nagot av fdlja&ﬁkemedel da lakaren kan komma att vilja justera dosen av dina ldkemedel:
o teofyll nvinds vid astma
w - blodfértunnande likemedel

, fentanyl - anvinds vid smérta

piron - anvinds som lugnande medel

@ﬂukonazol - anvands vid svampinfektioner
Q venlafaxin, trazodon - anvénds vid depression
N\ l takrolimus, ciklosporin — anvinds huvudsakligen efter organtransplantation
delavirdin, efavirenz, nevirapin - anvéands vid hiv
amprenavir, sakvinavir, atazanavir - anvinds vid hiv
sildenafil, vardenafil, tadalafil - anvénds vid impotens
dexametason - anvinds for att forhindra svullnad (inflammation)
itrakonazol, ketokonazol - anvinds vid behandling av svampinfektioner
atorvastatin, rosuvastatin, pravastatin, fluvastatin - anvands for att sdnka kolesterolnivan
fexofenadin, loratadin - antihistaminer som anvinds vid hosnuva eller andra allergiska tillstand
p-piller som innehéller noretindron eller etinyldstradiol
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o fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, divalproex, lamotrigin - anvénds vid behandling av
kramper (epilepsi)
o midazolam (som injektion) - anvénds vid akuta krampanfall och for att sova patienter infor vissa
medicinska ingrepp
o amlodipin, felodipin, nifedipin, nikardipin, digoxin, diltiazem - anvénds vid hogt blodtryck och
vissa hjartproblem
o quetiapin - anvands vid vissa psykiska sjukdomar sdsom schizofreni, bipolér sjukdom och
egentlig depression. . Q

Om nagot av det som ndmns ovan géller dig (eller om du ar osdker) tala med ldkare, apotekspersonal o Q
eller sjukskdterska innan du tar CRIXIVAN. R \\
CRIXIVAN med mat och dryck &

Se avsnitt 3 nedan for information om hur du tar CRIXIVAN. Det ar sérskilt viktigt att dy K

o inte tar CRIXIVAN tillsammans med mat som ér rik pé kalorier, fett och protein. pa

grund av att denna typ av mat minskar kroppens formaga att ta upp CRIXlVAﬂsom da inte
kommer att ha lika bra effekt. s\o

Graviditet och amning
o Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att s‘kaf ba¥n, ta endast CRIXIVAN
om din lakare bestdmmer att det finns ett klart behov.

Det ér oként om CRIXIVAN ér skadligt for fostret, nir d ads av en gravid kvinna.
o Det rekommenderas att kvinnor med hiv inte ska am a for att forhindra 6verforing av
hiv till spadbarnet. q
Koérformaga och anvéindning av maskiner @
d CRIXIVAN. Om detta intraffar, undvik att

Yrsel och dimsyn har rapporterats under behand!'

kora bil eller anvinda maskiner.

Annat som du bor kiinna till ¢
CRIXIVAN ér inget botemedel for h\ an fortfarande fa infektioner eller andra sjukdomar som

hor samman med hiv. Du behéve@tfa ande triaffa din 1dkare medan du tar CRIXIVAN.
Hiv sprids via blod eller y)@makt med en person som har hiv. Du kan fortfarande 6verfora hiv-
1

smitta dé du tar detta like , trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera
med din ldkare néd\‘éinQa atgirder for att undvika att smitta andra.
*

CRIXIVAN ingehaNef laktos
Detta lékeme(%ehﬁller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, tala med lakare

innan dué\ likemedel.

@81‘ du tar CRIXIVAN

alltid detta 1akemedel enligt ldkarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
adfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.

Hur mycket du ska ta

Den rekommenderade dosen av CRIXIVAN ér:
o Tva 400 mg kapslar (800 mg) - taget tre génger per dag (var 8:e timme).
Detta betyder att du totalt kommer ta sex 400 mg kapslar (2400 mg) varje dag.

Du tar vanligtvis mindre CRIXIVAN om du &ven tar ritonavir. De rekommenderade doserna r:
o CRIXIVAN - en 400 mg kapsel (400 mg) - taget tva ganger per dag.
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Detta betyder att du totalt kommer ta tvad 400 mg kapslar (800 mg) varje dag.

o ritonavir - 100 mg — taget tva ganger per dag.

Att ta detta likemedel

o Ta detta ldkemedel via munnen.

o Svilj kapseln hel med vatten, skummjolk eller 14ttmjolk, juice, te eller kaffe.

o Kapseln ska inte krossas eller tuggas.

o Det ar viktigt for vuxna att dricka minst 1,5 liter vétska varje dag under tiden CRIXIVAN tas.

Detta hjilper till att minska risken for att du far njursten.

o Ta inte CRIXIVAN tillsammans med mat som ér rik pé kalorier, fett och protein. Detta pé . \Q

grund av att denna typ av mat minskar kroppens formaga att ta upp CRIXIVAN som da intes \

kommer att ha lika bra effekt. ’(b.
Nir du ska ta detta liikemedel o @
. Ta lakemedlet 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid. O
o Om du inte kan ta CRIXIVAN utan mat, ta det da tillsammans med en maltid spm Ngr lagt

fettinnehall. o
o Om du dven tar ritonavir kan du ta CRIXIVAN nir som helst pa dagen r utan mat.

Om du tagit for stor miingd av CRIXIVAN
Tala med din lékare sa snart som mojligt om du tagit storre méngd CR dn du borde. Foljande
effekter kan forekomma:

o illaméende %

krékningar 6

diarré O

ryggsmirta Q

blod i urinen. @

Om du har glomt att ta CRIXIVAN Gi&

Ta inte en dubbel dos for att kompensera o
inte senare pa dagen. Fortsitt helt enkglé i@a

d dos. Om du har glomt bort att ta en dos, ta den
t vanliga schemat.

Om du slutar att ta CRIXIVAN
Det &r viktigt att du tar CRIXIVA@recis som ldkaren sagt - han eller hon kommer att tala om for dig
hur linge du ska ta ditt 1dkem,

o Sluta inte att ta CR¢ utan att prata med lékare.

o Detta pa grund ayatt Winskade eller uteblivna doser dkar risken for att hiv-viruset blir resistent
mot CRIXTWAN

o Om detta ske mer din behandling att sluta fungera.

Om du ha\t@are fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. @ntuella biverkningar

@ 1 hiv-behandling kan viktdkning och 6kade nivéaer av lipider och glukos i blodet forekomma.

>

etta hanger delvis ihop med aterstélld hilsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana
forédndringar.

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

Foljande biverkningar har rapporterats av patienter som tar CRIXIVAN:
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Uppsok likare omgiende om du mérker nigra av foljande allvarliga biverkningar — du kan

behova omedelbar medicinsk behandling:

o allergiska reaktioner - tecken pa detta kan vara hudklada, hudrodnad, nésselfeber eller
nisselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg samt andningssvarigheter. Det ar inte
ként hur ofta detta kan hénda (kan inte berdknas frén tillgingliga data), men reaktionen kan ibland
vara svar och inkludera chock.

Det finns dven andra biverkningar som du kan fa nér du tar detta likemedel sisom 6kad Q
blodning hos blédarsjuka, muskelbesvir, tecken pa infektion och besvir med benvévnad. \Q
Vinligen se "Varningar och forsiktighet'" avsnitt 2 ovan. . Q
Ovriga biverkningar omfattar: ‘@\\
Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): . K%

. huvudvirk ’O

o hudutslag eller torr hud &

o illaméende * &

o krékningar ‘O

o smakfordandringar &

o matsmaéltningsbesvir eller diarré \'

o buksmairta eller svullnad . Q

[ ]

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

.
yrselkénsla, svaghet eller trotthet. | @

gaser

klada O
muntorrhet

sura uppstotningar

muskelsmaérta

smirta vid urinering Q

svarigheter att somna ?

domningskinsla eller ovanlig @ uden.

Foljande biverkningar har & @porterats under anvindning av likemedlet. Det dr inte ként

hur ofta de forekommer:
haravfall ?
1nﬂammat10n 1 b t orteln

svara hudre
morkare
domm unnen

bda blodkroppar
nde tinaglar med eller utan infektion

esvir sdsom inflammation eller leversvikt
@ rbesvér sdsom njurinfektion, forsdmring eller forlust av njurfunktion

smaérta och svarigheter att rora axeln.

apportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

80


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hur CRIXIVAN ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken eller kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvara CRIXIVAN i originalforpackningen. Tillslut burken vil, fuktkénsligt. Burken innehéller g
torkmedel som ska vara kvar i burken. ¢ Q

&

.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen om hur ma\o
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon. ¢

.9
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar QOK

Innehallsdeklaration .

AN
o Den aktiva substansen ér indinavir. Varje hard kapsel innehéller indinav@ motsvarande

400 mg indinavir. x
o Ovriga innehéllsimnen ir vattenfri laktos, magnesiumstearat, gw titandioxid (E171).

o Kapslarna ir mérkta med tryckfarg som innehaller titandioxid¥ , indigokarmin (E132) och
jérnoxid (E172).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar 6

CRIXIVAN 400 mg harda kapslar tillhandahalls i HDP%&, med ett polypropenlock och
folieforsegling, innehallande 90 eller 180 kapslar. E@“cuel ommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsforas. K
Kapslarna dr halvgenomskinliga, vita och mpé RIXIVAN™ 400 mg" med grén text.
*

A
Innehavare av godkinnande for fb\@hg och tillverkare
Innehavare av godkénnande fG gjning: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, Nederla

-
Tillverkare: Merck Sh &xohme B.V., Waarderweg 39, Postbus 581, 2003 PC Haarlem
Nederlinderna % {

Kontakta omb Or innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

gié¢/Belgien Lietuva

ium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
1: +32(0)27766211 Tel.: +370 5278 02 47
¢_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
% Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EAMGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

France

Tel: + 33 (0) 1 80 46 40 40

(%
Hrvatska \@
Merck Sharp & Dohme d‘@
Tel: + 38516611 333

croatia_info@mer &

Ireland \%
Merck Sh; @0 me Ireland (Human Health)
Limited
Tel: + 1 2998700
medi ireland@merck.com
ahd

istor hf.
- \& Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com
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MSD France * Q 2

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 53 00

hungary msd@merck.com

Malta

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

. Q@
Nederland . \
Merck Sharp & Dohme BV ¢

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com R @
*

Norge

MSD (Norge) AS . &&
TIf: +47 32 20 73 00 ‘0
msdnorge@ msd.no &
Osterreich o \'
Merck Sharpﬂggme Ges.m.b.H.
Tel: +43«0 044
msd-m%merck.com
)
@Polska Sp. z 0.0.

el 48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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



Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272

msd_lv@merck.com. medicalinformationuk@merck.com ¢ Q
. Q

Denna bipacksedel dindrades senast ‘@\\

Ovriga informationskillor %

.
A
Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska léikemedelsmyndighete&prlats

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

A
Denna bipacksedel finns p& samtliga EU-/ESS-sprék pa Europeiska léikemedel@ghetens
webbplats.

<
)
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