


1. HEITI LYFS

VIRACEPT 50 mg/g duft til inntdku.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Flaskan inniheldur 144 g af dufti til inntoku. Hvert grammm af dufti til inntéku inniheldur
nelfinavirmesilat sem jafngildir 50 mg af nelfinaviri.

Hjalparefni: @
- Inniheldur stikkrosapalmitat: 10,0 mg i grammi af dufti til inntéku. 10 mg af sﬁkrésapalmi%

sem er ester, samsvarar freedilega til ad hamarki 5,9 mg af stikkrosa pegar pad er ad
hydrolyserad. ﬁb

- Inniheldur aspartam (E951): 20,0 mg af aspartami i mg af dufti til inntdku.

- Inniheldur kalium: 50,0 mg af tvibasisku kaliumfosfati sem samsvarar 22,5, m a@m i
grammi af dufti til inntoku.

Sjé kafla 4.4

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. %
3. LYFJAFORM ‘b

Dutft til inntéku. @
Hyvitt eda beinhvitt okristallad duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar 0

VIRACEPT asamt 60rum andretrovei etlad til medferdar 4 eydniveiru (HIV-1) sykingum
ent eru 3 ara og eldri.

hja fullordonum, unglingum og bé@
Hja sjuklingum med reynsluN sahemlum skal val nelfinavirs byggt 4 einstaklingsbundnu

veirupolsprofi og meéfergxb'gu.

Sja kafla 5.1.
4.2 Skamm@ fjagjof

Laeknir m&reynslu af medferd HIV-sykingar 4 ad hefja medferd med VIRACEPT.
IRA@ er gefid til inntoku og a 4vallt ad taka med mat (sja kafla 5.2).
ngar eldri en 13 ara: Melt er med VIRACEPT 250 mg toflum fyrir fullordna og eldri born (sja
mantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir VIRACEPT 250 mg t6flur). Radlagdur skammtur af VIRACEPT

\g
&50 mg/g dufti til inntoku, fyrir sjuklinga sem ekki geta tekio toflur, er 1250 mg tvisvar a dag eda

750 mg prisvar a dag. Allir sjuklingar eldri en 13 ara eiga ad taka annadhvort 5 sléttfulla skammta
med blau 5 gramma skeidinni tvisvar 4 dag eda 3 sléttfulla skammta med blau 5 gramma skeidinni
prisvar a dag. Virkni lyfjagjafar tvisvar & dag hefur verid metin samanborid vid lyfjagjof prisvar 4 dag,
adallega hja sjuklingum sem ekki hafa notad proteasahemla adur (sja kafla 5.1).
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Sjiuklingar 3 - 13 dra: Radlagour upphafsskammtur fyrir born er 50 — 55 mg/kg tvisvar a dag eda ef

gefio prisvar a dag 25 — 35 mg/kg likamspunga 4 skammt. Bornum sem geta tekid inn toflur ma
gefa VIRACEPT toflur i stad dufts til inntoku (sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir VIRACEPT

toflur).

Raolagdur skammtur handa bérnum 3 til 13 ara af VIRACEPT dufti til inntoku gefid tvisvar a dag,
pegar bzedi eru notadar hvita 1 gramma og blaa 5 gramma maliskeidarnar er syndur i eftirfarandi
toflu. Sa sem &visar lyfinu skal radleggja sjuklingum ad nota hald sidari meliskeidarinnar til pess ad

skafa af auka duft og na sléttfullum skammti.

Skammtur handa bérnum 3 til 13 dra sem 4 ad gefa tvisvar a dag

Likamspyngd Bla skeio Hyvit skeid Heildargromm
sjuklings i kg 5 gromm 1 gramm af dufti i
skammti
7,5 til 8,5 kg 1 plus 3 8¢g
8,5l 10,5 kg 2 - 10g
10,5t 12 kg 2 plus 2 12 ¢
12 til 14 kg 2 plas 4 l4¢
14 til16 kg 3 plus 1 16 g
16 til 18 kg 3 plus 3 18 g
18 til22 kg 4 plas 1 %
yfir 22 kg 5 -

Radlagdur skammtur handa bérnum 3 til 13 ara af V.
begar baedi eru notadar hvita 1 gramma og blaaS g

toflu. Sa sem avisar lyfinu skal radleggja sjuklin
skafa af auka duft og na sléttfullum skammti.

Skammtur handa bérnum

S

T dufti til inntéku gefid prisvar a dag,
a meeliskeidarnar er syndur i eftirfarandi
a0 nota hald sidari meliskeidarinnar til pess ad

em 4 ad gefa prisvar 4 dag

Likamspyngd Hyvit skeid Heildargromm
sjuklings i kg 1 gramm af dufti i
skammti
7,5t 8,5 k S5¢g
8,5 til 10§ 1 plus 1 6¢g
10,5 til 1 1 plus 2 7g
12 til @g 1 plus 3 8¢g
14 gtil 1 g 2 10 g
% 18 kg 2 plus 1 I1g
@tl 22 kg 2 plis 13g
r 22 kg 3 - 15¢g

\,\jb

da ma duftio til inntdku med litlu magni af vatni, mjolk, barnapurrmjoélkurdufti,
japurrmjolkurdufti, sojamjolk, fedubotarefnum eda graut. Eftir blondun verdur ad neyta alls

bragoi.

VIRACEPT duft til inntdku & ekki ad blanda vatni i upprunalega ilatinu.

innihaldsins til pess ad fa allan skammtinn. Ef blondunnar er ekki neytt strax verdur ad geyma hana i
keeli, po ekki lengur en i 6 klukkustundir. Stiran mat eda stra avaxtadrykki (t.d. appelsinusafa, eplasafa
eda eplamauk) er ekki radlegt ad nota asamt VIRACEPT par sem slik samsetning getur valdid rommu

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: EKKki eru til nein sérteek gdgn um HIV-sykta sjuklinga meo skerta

nyrnastarfsemi og pvi er ekki hagt ad gefa sérteekar skammtaradleggingar (sja kafla 4.4). Umbrot og
utskilnadur nelfinavirs fer adallega fram i lifur. Ekki liggja fyrir neeg gogn um sjuklinga me0 skerta
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lifrarstarfsemi og pvi eru sértaekar skammtaradleggingar ekki mogulegar (sja kafla 5.2). Geeta skal
varudar ef VIRACEPT er gefio sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Samhlida gjof med lyfjum med prongt medferdarbil og sem eru ensimhvarfefni fyrir CYP3A4 [t.d.
terfenadin, astemizol, cisaprid, amioddaron, kinidin, pim6zid, triazélam, midazélam til inntéku (S]a
kafla 4.5 vardandi vartid vio gjof midazolams a formi stungulyfs), ergotafleidur, l6vastatin og
simvastatin, alfuzosin og sildenafil pegar pad er notad til medhondlunar lungnaslagaeéahabrystlngs
(vardandi notkun sildenafils og annarra PDE5 hemla hja sjiklingum med ristruflanir, sja kafla 4. 5

Oflugir hvatar CYP3A (t.d. rifampicin, fendbarbital og karbamazepin) draga ur péttni nelfina
plasma.

Ekki ma gefa lyfid samhlida rifampicini vegna minnkunar & utsetningu fyrir nelfinaviri eiga
ekki ad nota 6fluga CYP 3A4 hvata i samsetningu med Viracept og skulu thuga ad ibegar
sjuklingurinn tekur VIRACEPT (sja kafla 4.5).

Nattarulyf sem innihalda Johannesarjurt (Hypericum perforatum) ma ekki %ﬂ verid er ad taka

nelfinavir vegna hattu & leegri plasmapéttni og skertum kliniskum ahri elfmavirs (sja kafla 4.5).

umbrotsefninu M8 (tert-butyl hydroxy nelfinavir). betta getur drej veirufredilegri svorun og

Viracept a ekki ad gefa med 6meprazoli vegna minnkunar a utsfyr r nelfinaviri og virka
hugsanlega valdid énaemi gegn Viracept (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio no

Gera skal sjuklingum ljost a0 VIRACEPT laakna i HIV-sykingu, a0 peir geti afram fengio

sykingar eda adra sjukdoma sem tengjast alnae 6 ekki hafi verid synt fram 4 a0 VIRACEPT
dragi Ur haettunni 4 alneemissmiti vid sam a e6 syktu bloai.
Oncemisendurvirkjunarheilkenni (I ciivation syndrome): Hja HIV-syktum sjiklingum med

therapy (CART)) getur komid fr svorun vid einkennalausum tekifzerissyklum eda leifum
peirra og valdid alvarlegu klin ndi eda versnun einkenna. A0 jafnadi hefur slik svorun komid
fram 4 fyrstu vikum eda méguount eftir ad samsett andretroveirumedferd er hafin. Daemin sem um
reedir eru sjonubodlga a cgomegaldveiru, utbreiddar og/eda afmarkadar sykingar af voldum
mycobakteria og ungna®glga af voldum Preumocystis carinii. Meta skal 611 bolgueinkenni og hefja
medferd pegar ba%

alvarlegan 6namisbrest vid upph E E settrar andretroveirumedferdar (combination antiretroviral
a

Lifrarsjikdgmuia@tyggi og virkni nelfinavirs hefur ekki verid stadfest hja sjuklingum med alvarlega
undirliggj&ydi lifrarkvilla. Sjuklingar med langvinna lifrarbolgu B eda C sem eru medhdndladir med
irtltyfjum eru i aukinni hattu 4 alvarlegum og hugsanlega banvaenum aukaverkunum fra
legast lesid einnig videigandi samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pau lyf sem vid 4 pegar
lida veiruhamlandi medferd a sér stad vio lifrarbolgu B eda C.

ngvinna virka lifrarbolgu vid samsetta medferd andretrovelrulyf a og pvi skal hafa eftirlit med

& tioni er a 6edlilegri lifrarstarfsemi hja sjuklingum, sem pegar eru med lifrarvanstarfsemi p.m.t.

A%

pessum sjuklingum samkvamt hefdbundnum venjum. fhuga skal ad rjufa medferd eda haetta medferd
alveg ef merki eru um versnun lifrarsjikdoma hja slikum sjuklingum. Notkun nelfinavirs hja
sjuklingum med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi hefur ekki verio rannsokud. Par sem slikar
rannsoknir hafa ekki farid fram 4 ad 4 ad gaeta varudar par sem aukning getur ordid a nelfinavir gildum
og/eda lifrarensimum.

Ekki atti ad gefa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi colchicine samhlida VIRACEPT.

Beindrep. bratt fyrir ad orsokin sé talin margpeett (pbar me0 talin notkun barkstera, afengisneysla, 6flug
onzmisbaling, har likamspyngdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fra beindrepi hja
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sjuklingum med langt genginn HIV-sjukdém og/eda sjuklingum sem hafa notad samsetta
andretroveirumedferd i langan tima. Sjuklingum skal radlagt ad leita leknisadstodar ef peir finna fyrir
verkjum eda sarsauka i lidum, stifleika i lidum eda eiga erfitt med hreyfingar.

Skert nyrnastarfsemi: Par sem nelfinavir er mikid préteinbundid i plasma er 6liklegt ad pad verdi
fjarlegt 1 markteeku magni med blod- eda kvidskilun. bvi parf hvorki ad gera sérstakar
varudarradstafanir né adlaga skammta hja pessum sjuklingum.

Ekki etti ad gefa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi colchicine samhlida VIRACEPT.

Sykursyki og blodsykursheekkun: Hja sjuklingum 1 medferd meod proteasahemlum hefur verid tilkynnt

um ny sykursykistilvik, blédsykurshaekkun eda versnun & sykursyki sem pegar er fyrir hendi. Hja \

sumum pessara sjuklinga var blodsykurshekkunin alvarleg og stundum einnig tengd
ketonblodsyringu. Margir sjtiklinganna voru med alvarlega sjukdéma og purfti ad medhond
peirra med lyfjum sem tengjast myndun a sykursyki eda blodsykurshakkun.

huobledingar og lidbledingar, hja sjuklingum med dreyrasyki af tegund A og B i
préteasahemlum. Nokkrum sjuklingum var gefinn vidbotar blodstorkupattur VIII.
peirra tilvika sem tilkynnt var um var medferd med proteasahemlum haldid af;
a0 nyju, ef hiin hafoi verio rofin. Hugsanlegt er ad um orsakasamhengi sé ott verkunarhattur
hafi ekki verio skyrdur. Gera parf sjuklingum med dreyrasyki 1jost ad h 1¢®a s¢ um aukna
blaedingartilhneigingu ad rada.

Fitukyrkingur: Samsett andretréveirumedferd hefur tengst endugu 4 likamsfitu (dunninn
fitukyrkingur) hja HIV sjuklingum. Langtima afleidingar ve a eru enn sem komid er ekki
pekktar. bekking um hvad veldur pessu er 6fullnegjandi. % efur verid um tengsl milli
i0raspikhnuta og préteasahemla og fituryrnunar og ni akritahemla (NRTI). Meiri haetta &
fitukyrkingi hefur tengst einstokum pattum eins og haeriy 1, og lyfjatengdum pattum eins og lengri
medferd med andretroveirumedferd og tengdri truflun 4 nidurbroti. Kliniskt eftirlit 4 ad fela i sér mat &
likamlegum merkjum um endurdreifingu & fitu. Wgug 4 meelingu 4 lipidum i sermi 4 fastandi maga og

4 bléosykri. Roskun & fitu skal medhondla ai liniskt & vid (sja kafla 4.8).
PDES5 hemlar: Geta skal sérstakrar v r sildenafil, tadalafil eda vardenafil er avisad til
medhondlunar ristruflana hja sjukl; m 1a VIRACEPT. Talid er ad samtimis notkun

VIRACEPT og pessara lyfja quk 1'peirra og geti valdid tengdum aukaverkunum, svo sem
lagprystingi, yfirlioi, sj(')rgrquO lengdri stinningu (sja kafla 4.5). Ekki ma nota VIRACEPT
samtimis sildenafili pegar Qer tad til medhondlunar lungnaslagaedahaprystings (sja kafla 4.3).

HMG-CoA redu
og aukid heaettu 4 v illum, p.m.t. rakvoovalysu. Ekki ma nota proteasahemla samtimis l6vastatini
HMG-CoA reduktasahemlar geta einnig milliverkad vid proteasahemla og ber

eda simvastatir@‘l
a0 geeta vaglida otkun peirra.

alpg {'IRACEPT duft til inntdku inniheldur aspartam (E951) sem satuefni. Aspartam myndar
enyla Gy og er par af leidandi ekki hentugt fyrir einstaklinga med fenylketonmigu.
CEPT duft til inntéku inniheldur kalium.

r(statin): HMG-CoA reduktasahemlar geta milliverkad vid proteasahemla

nfrasog eda sukrdsa-isdmaltasapurrd, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.
Sja frekari upplysingar um hjalparefni i kafla 2 og 6.1.

\ CEPT dutft til inntdku inniheldur einnig sukroésa. Sjuklingar med fraktésadpol, glukosa-galaktosa

Ekki er maelt med samtimis gjof salmeterols og VIRACEPT. Samsetningin getur leitt til aukinnar
heettu & aukaverkunum 4 hjarta og adakerfi sem tengjast salmeteroli, p.m.t. lengingu QT-bils,
hjartslattaronotum og sinushradtakti (sinus tachycardia).
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4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Nelfinavir umbrotnar adallega med cytokrom P450 isoensimunum CYP3A4 og CYP2C19 (sja
kafla 5.2). Nelfinavir er einnig hemill 4 CYP 3A4. A grundvelli in vitro gagna er 6liklegt ad nelfinavir
hamli 60rum cytokrom P450 is6formum innan marka medferdarpéttni.

Samsetning med odrum lyfium: Geeta skal varadar pegar VIRACEPT er gefio samhlida lyfjum sem
Orva eda hamla og/eda eru ensimhvarfetni fyrir CYP3A4; vid notkun slikra samsetninga getur purft ad \
a0laga skammta (sja jafnframt kafla 4.3 og 4.8). %
Hvarfefni fyrir CYP3A44. Ekki mé gefa lyfid samhlida eftirfarandi lyfjum sem eru hvarfefni fyrir @
CYP3A4 og hafa prongt medferdarbil:

Terfenadin, astemizol, cisaprio, amiodaron, kinidin, ergotafleidur, pimézid, midazoélam
til inntoku, triazélam, alfizosin og sildenafil til medhondlunar lungnaslagadahaprystings (sj
kafla 4.3).

Buast ma vid ad samhlida gjof proteasahemils og sildenafils auki verulega péttni si
leitt til aukningar & aukaverkunum sem tengjast sildenafili, par med t6ldum lagpry
sjon og sistodu redurs.

og geti
ingiybreytingum a

Fyrir 6nnur hvarfefni CYP3A4 geeti purft ad minnka skammta eda ad ih kosti (tafla 1).
Samhlida gjof nelfinavirs og flitikason propionats gaeti aukid plasmapétgi flatikason propionats.
fhuga etti adra kosti par sem ekki er um ad reeda umbrot CYP3 Aftmins og’beklometason.
Samhlida gjof trazodons og nelfinavirs geeti aukio plasmapéttni t dbns og ihuga tti ad minnka
skammta traz6dons.

Samhlida gjof nelfinavirs og simvastatins eda lovastati tiveitt til marktaekrar aukningar a
plasmapéttni simvastatins og l6vastatins og er hin ekki%aoI8gd (sja kafla 4.3). fhuga etti adra kosti
sem ekki eru ensimhvarfefni CYP3A4, eins og prglvastatin eda flivastatin. Aorir HMG-CoA
rediktasahemlar geta einnig milliverkad vid prd emla og ber ad gaeta varudar vid notkun peirra.
Ekki er maelt med samtimis gjof salmeterol VIRACEPT. Samsetningin getur leitt til aukinnar
haettu 4 aukaverkunum & hjarta og aeéake% engjast salmeteroli, p.m.t. lengingu QT-bils,

hjartslattaronotum og sinushradtakti cardia).
Samtimis gjof warfarins og VIRA gltur haft ahrif & péttni warfarins. Melt er med pvi a0 fylgjast
naid med INR-hlutfalli (intergati ormalized ratio) medan 4 medferd med VIRACEPT stendur,
einkum vid upphaf meéfe‘réar.

Umbrotaensimhvatar®C @Vatar CYP3A4 (t.d. rifampicin, fendbarbital og karbamazepin) geta
dregid Ur péttni nglfigaviss 1 plasma og pvi atti ekki ad gefa lyfin samhlida (sja kafla 4.3). Gaeta skal
varudar vid samh% annarra lyfja sem 6rva CYP3A4. Eftir gjof midazolams til inntéku ma buast
vid marktaekri @ 4 plasmapéttni og pvi 4 ekki ad gefa lyfid samhlida nelfinaviri. Midazolam a
formi stunguly gefa samhlida nelfinaviri 4 gjorgaesludeild til ad tryggja naid kliniskt eftirlit.
fhuga ska%mmtaaélégun fyrir midazolam ef meira en einn skammtur af midazolam er gefinn

(tafla @

otaensimhemlar: Bliast ma vid ad samhlida gjof nelfinavirs og hemla 4 CYP2C19 (t.d.

reytingu nelfinavirs i adal virka umbrotsefnid M8 (tert-butyl hydroxy nelfinavir) og ad samhlida
haekki nelfinavirgildi i plasma (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannséknum a
sjuklingum sem fengu eitt eda fleiri pessara lyfja d&samt nelfinaviri gafu til kynna ad ekki er buist vid
kliniskt markteekum ahrifum a 6ryggi og virkni. b6 er ekki hagt ad utiloka slik dhrif.

8 azols, fluoxetins, paroxetins, lansoprazols, imipramins, amitriptylins og diazepams) dragi ur

Tafla 1 synir milliverkanir nelfinavirs vid valin efni par sem ahrifum nelfinavirs a lyfjahvorf efnanna
sem gefin eru samhlida er lyst &samt ahrifum annarra lyfja 4 lyfjahvorf nelfinavirs.



Tafla 1. Milliverkanir og radlagdir skammtar dsamt 60rum lyfjum

Lyf flokkud eftir lyfjafrzeoilegri

virkni Ahrif 4 péttni lyfs Radleggingar vardandi samhlida

(skammtur nelfinavirs sem Breyting i % gjof

notadur var i rannsékn)

Nukledsid bakritahemlar
Ekki hafa komid fram milliverkanir
af kliniskri pydingu milli
nelfinavirs og nukleosid hlidsteda.
Sem stendur eru engar visbendingar
um 6nodga virkni zidovidins i
midtaugakerfinu sem geaeti tengs
einhverri leekkun plasmagilda
zidévuadins pegar pad e 6
asamt nelfinaviri. ‘ﬁ
bar sem radlagt er ad,
didanosin a fastan, i%tti ad

Asarafredu)
inni 1r eda meira
um adur en
Préteasahemlar
Ritonavir 500 mg i einum skammti | Ritonavir AUC < taa0logun er oporf fyrir

(nelfinavir 750 mg 3svar & dag i
6 daga)

Ritonavir 500 mg 2svar a dag,
3 skammtar

(nelfinavir 750 mg i einum
skammti)

Ritonavir 100 mg eda 200 mg 2svar
a dag

(nelfinavir 1250 mg 2svar 4 dag,
morgunskammtur)

Ritonavir 100 mg eda 200 mg 2svar
a dag

(nelfinavir 1250 mg 2svar & dag,
kvoldskammtur)

Indinavir 800 mg i einum skamm
(nelfinavir 750 mg 3svar & i
7 daga)

Indinavir 800 mg 4 8 k a
fresti i 7 daga

Ritonavir Cmax «»

ba®§y lyTin.
Nelfinavir styrkur ekki maeldurb
Ritonavir styrkur ekki maeld S

Nelfinavir AUC 1 152 %,

Ritonavir styrkuggekki riyeldur
Nelfinavir A &0 %
M8 umbrofse C174%

Ritona ur ekki meeldur
139%
mbrotsefni AUC 1 86 %

kammtaadlogun er oporf fyrir
beaedi lyfin.

Ekki var um markteekan mun ad
reeda milli lagra skammta af
ritonaviri (annadhvort 100 eda

200 mg 2svar 4 dag) 4 flatarmal
undir kurfu, AUC hja nelfinaviri og
MS. Kliniskt gildi pessarar
vitneskju hefur ekki verid

Nelfinavir styrkur ekki maeldur
Indinavir styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC 1 83 %

akvarodad.
inavir AUC 1 51 % Oryggi indinavirs 4samt nelfinaviri
Indinavir Cmax <> hefur ekki verid stadfest.

(nelfinavir 750 gl
skammti) m@
Saquinavir 200 einum
skammti im

(nelﬁn@ g 3svar a dag i

4 daga)

Saquinavir AUC 1 392 %
Nelfinavir styrkur ekki maeldur

Saquinavir styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC 1 30 %

Amprenavir 800 mg 3svar & dag
(nelfinavir 750 mg 3svar a dag)

Amprenavir AUC <
Amprenavir Cmin 1 189 %
Nelfinavir AUC <

Skammtaadlogun er 6porf fyrir
baedi lyfin.

Bakritahemlar sem ekki eru ntkleésid hlidstaedur

Efavirenz 600 mg a dag
(nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag)

Efavirenz AUC <«
Nelfinavir AUC | 20 %

Skammtaadlogun er 6porf fyrir
baedi lyfin.




Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

Delavirdin 400 mg 3svar a dag
(nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag)

Delavirdin AUC | 31 %
Nelfinavir AUC 1 107 %

Oryggi samhlida notkunar hefur
ekki verid stadfest. Ekki er maelt
med samtimis notkun.

Nevirapin Ekki er porf & skammtaadlogun
pegar nevirapin er gefid asamt
nelfinaviri.

Lyf gegn sykingum

Rifabutin 300 mg 4 dag Rifabutin AUC 1 207 % Skammtaminnkun rifabutins i

(nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag)

Nelfinavir AUC | 32 %

150 mg & dag er naudsynleg D
nelfinavir 750 mg 3svard
1250 mg 2svar 4 dag er
samtimis.

Rifabitin 150 mg a dag
(nelfinavir 750 mg 3svar a dag)

Rifabutin AUC 1 83 %
Nelfinavir AUC | 23 %

Skammtaminnkun,rf
150 mg & dag Osyfieg pegar
svar a dag eda

nelfinavir 75 %
3 dag er gefid

Rifampicin 600 mg 4 dag i 7 daga
(nelfinavir 750 mg & 8 tima fresti {
5-6 daga)

Rifampicin styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC | 82 %

a ekki nota dsamt

Ketokonazol

Nelfinavir AUC 1 35 %

flugum CYP3A hemli,

Y i
Ketokonazdl styrkur ekki maald@?egar nelfinavir var notad asamt

\

ketokonazoli, vard 35 % aukning &
AUC nelfinavirs i plasma.
Breytingarnar 4 styrk nelfinavirs
eru ekki taldar kliniskt marktaekar
og ekki er porf & skammtaadlogun
pegar ketékonazol og nelfinavir eru
gefin samtimis.

Getnadarvarnir til inntoku

17 alfa-etinyl estradiol 35 pg & dag
i15 daga

(nelfinavir 750 mg & 8 tima fresti i
7 daga)

Noretindréon 0,4 mg 4 dagi 15 da

(nelfinavir 750 mg 4 8 tima Yresti 1
7 daga) '\

Etinyl Gstragfol AUC | 47 %

NQ twkur ekki maeldur

Ekki 4 ad nota getnadarvarnir sem
innihalda etinyl estradiol asamt
nelfinaviri. fhuga skal adrar leidir
til getnadarvarna.

etindron AUC | 18 %
Nelfinavir styrkur ekki maeldur

Ekki & a0 nota getnadarvarnir sem
innihalda noretindron dsamt
nelfinaviri. fhuga skal adrar leidir
til getnadarvarna.

HMG-CoA reddkta (statin)

<

bar sem aukinn styrkur HMG-CoA
reduktasa hemla getur valdid
voodvakvilla p.4.m. rakvodvalysu, er
ekki radlagt ad nota pessi lyf dsamt
nelfinaviri.

imva@éa lovastatin

Simvastatin AUC 1 505 %
Nelfinavir AUC <
styrkur ekki maldur

Ekki er meelt med samtimis notkun
simvastatins eda lovastatins og
nelfinavirs (sj& Frabendingar).

torvastatin 10 mg 4 dag
(Nelfinavir 1250 mg 2svar a dag)

Atorvastatin AUC 1 74 %
Nelfinavir AUC styrkur ekki
meldur

Atorvastatin er ekki eins had
CYP3A4 hvad vardar umbrot.
begar pad er notad asamt
nelfinaviri etti ad gefa laegsta

mogulega skammt af atorvastatini.




Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

Pravastatin, flivastatin,
rosuvastatin

Umbrot pravastatins og fliivastatins
eru ekki had CYP3A4 og ekki er
buist vio milliverkunum vid
nelfinavir. S¢ medferd med HMG-
CoA reduktasa hemli ra0l6go asamt
nelfinaviri er maelt med notkun
pravastatins eda flavastatins.
Rosuvastatin ma einnig gefa 4sa
nelfinaviri en fylgjast skal me
sjuklingum.

Krampalosandi Iyf

Fenytdin 300 mg 4 dag i 7 daga
(nelfinavir 1250 mg 2svar & dag i
14 daga)

Fenytoin AUC | 29 %
Fritt fenytoin AUC | 28 %

Ekki er meelt med sk gun
fyrir nelfinavir. Nel etur
leitt til minnk U ir

fenytoin; pessfvegaa Ltti ad
fylgjast S&‘co n styrk sé um
samtimi% asamt nelfinaviri
ad r.

Proténpumpuhemlar

Omeprazol 20 mg 2svar & dag i
4 daga, gefid 30 minatum fyrir
nelfinavir gjof

(nelfinavir 1250 mg 2svar 4 dag i
4 daga)

Omeprazol styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC | 36 %
Nelfinavir Cmax | 37 %
Nelfinavir Cmin | 39 %

M8 umbrotsefni AUC | 929

M8 umbrotsefni Cmaxgi{8

M8 umbrotsefni Cmi %

razol etti ekki ad nota dsamt
nelfinaviri. Frasog nelfinavirs getur
innkad ef syrustig (pH) i maga
eykst 6had orsokum. Samtimis gjof
nelfinavirs og démeprazols getur
leitt til minni veirusvérunar og pess
vegna er ekki radlagt ad nota lyfin
saman. Geeta skal vartidar pegar
nelfinavir er notad asamt 60rum
protonpumpuhemlum.

Réandi lyf/kvidastillandi lyf

Midazolam

o
¢

o)

2\ J
Engin @ srkanarannsokn hefur
ve &€ phtkun nelfinavirs

asagqat bénzodiazepinum.

Midazo6lam er ad storum hluta
umbrotid af CYP3A4. Samtimis
notkun midazélams dsamt
nelfinaviri getur valdid talsverdri
aukningu & styrk pessa
benzodiazepins. Byggt 4 gdognum
annarra CYP3A4 hemla ma buast
vid pvi ad péttni midazdlams i
plasma sé markteekt heerri pegar
midazolam er gefid til inntdku.
bess vegna a ekki ad gefa nelfinavir
asamt midazolam til inntoku. Sé
nelfinavir gefid 4samt midazolam
stungulyfi 4 ad gefa lyfio &
gjorgeesludeild eda vid svipadar
adstaedur par sem naid kliniskt
eftirlit er tryggt og videigandi
blnadur er til stadar ef
Oondunarbeeling og/eda langvarandi
slaeving 4 sér stad. fhuga skal
skammtaadldgun fyrir midazolam
sérstaklega ef meira en einn
skammtur af midazolam er gefinn.




Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

H1 vidtakablokkar, 5SHT 6rvar

Terfenadin, astemizol, cisaprid

Nelfinavir eykur plasmapéttni
terfenadins. Buast ma vid
svipudum milliverkunum vid
notkun astemizols og cisaprids.

Nelfinavir ma ekki gefa samtimis
terfenadini, astemizoli eda cisapridi
vegna hzattu 4 alvarlegum og/eda
lifsheettulegum
hjartslattartruflunum.

Endépelin vidtakablokkar

Bosentan

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
bosentans og nelfinavirs getur
aukid plasmapéttni bosentans.

Fylgjast & med pvi hvernig
sjuklingar pola bosentan pega;
er gefid samtimis nelfinagfisi

Verkjalyf

Metadon 80 mg + 21 mg a4 dag >1
manud
(nelfinavir 1250 mg 2svar 4 dag i
8 daga)

Metadon AUC | 47 %

Enginn einstaklinga
rannsokninni uppljfi
frahvarfseinkeigi

a lyfjahvor 0 buast vid ad

einhver;jigm ar sem fa pessa
samsetn%ﬂ fengio
frah nni og purfi adlogun

n metadon skammts.

A rir metadon getur minnkad
egar pad er gefid asamt
elfinaviri. bess vegna geeti purft

a0 auka skammt metadons sé pad

notad dsamt nelfinaviri.

Inndndunar-/nefsteri

Flutikason

1 Flutikason

\

Samhlida notkun flutikason
propionats og VIRACEPT getur
aukid plasmapéttni flatikason
propidnats. Notid med varaod.
fhugid adra valkosti en flutikasén
propionat, sem ekki er umbrotid af
CYP3A4, eins og beklometason,
einkum til langtimanotkunar.

punglyndislyf

Traz6édon
L

&

razd6don

Samhlida notkun traz6déns og
VIRACEPT getur aukid
plasmapéttni trazodons. Nota &
samsetnnguna med varad og thuga
4 minni skammt af trazddoni.

PDE-5 hemlar ti

dndlunar lungnaslagaedahaprystings

Tadalafil

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
tadalafils og nelfinavirs getur aukid
plasmapéttni tadalafils.

Ekki er meelt med samtimis gjof
VIRACEPT og tadalafils pegar pad
er notad til medhondlunar
lungnaslagaedahaprystings

ildene@

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
sildenafils og nelfinavirs getur aukid
plasmapéttni sildenafils.

Ekki méa gefa sildenafil samhlida
VIRACEPT (sja Frabendingar).

-5 hemlar til medhdndlunar risvandamala

Tadalafil

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
tadalafils og nelfinavirs getur aukid
plasmapéttni tadalafils.

Aukinnar arvekni er porf vegna
aukaverkana sem tengjast aukinni
utsetningu fyrir tadalafili.

Sildenafil

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
sildenafils og nelfinavirs getur
aukid plasmapéttni sildenafils.

Upphafsskammtur af sildenafili &
ekki ad vera staerri en 25 mg 4

48 klukkustundum. Aukinnar
arvekni er porf vegna aukaverkana

sem tengjast aukinni utsetningu
fyrir sildenafili.
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Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

Vardenafil

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
vardenafils og nelfinavirs getur
aukid plasmapéttni vardenafils.

Aukinnar arvekni er porf vegna
aukaverkana sem tengjast aukinni
utsetningu fyrir vardenafili.

Lyf vid pvagsyrugigt

Colchicine

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
colchicine og nelfinavirs getur
aukid plasmapéttni colchicine.

Réolagt er ad minnka skammta af
colchicine eda gera hlé & medferd
med colchicine hja sjuklingum med
edlilega nyrna- og lifrarstarfsem

naudsynlegt er ad medhondla
nelfinaviri. Ekki 4 ad gefs %
sjuklingum med skerta rﬁ-
lifrarstarfsemi colchigs AR Mis
nelfinaviri (sja kafla )

Nattarulyf

Johannesarjurt

Plasma gildi nelfinavirs geta
minnkad vid samtimis notkun
natturulyfsins Johannesarjurtar
(Hypericum perforatum). betta a
sér stad vegna drvunar
umbrotsensima og/eda
flutningsproéteina fyrir tilstilli
Johannesarjurtar.

<

Ekki ma notgfia yf sem
esarjurt asamt

innihalda J&
nelfinavifi juklingur ad taka
Joh skal stodva inntoku

na?, kanna veirufjolda og
avir styrk sé pad mogulegt.

Nelfinavir styrkur getur aukist
egar inntaka Johannesarjurtar er

stodvud og hugsanlega parf ad
allaga nelfinavir skammtinn.
Innleidsluahrif Johannesarjurtar
geta varad i a.m.k. 2 vikur eftir
stodvun medferdar.

S

4.6

Ekki hafa sést medferdartengdar au
skommtum par sem likaminn fzerg

reynsla hja pungudum konuniNgr
ventanlegur avinningur réttleti

1 Merkir aukning, | merkir minnkun, <> merkir lx@xeyﬁng (<10 %).

Frjésemi, medganga og brjostagjé

#exlun 1 dyrarannséknum 4 eiturvirkni i rottum i

ikio af lyfinu i sig og sem nemur kliniskum skammti. Klinisk
yrkud. VIRACEPT skal einungis gefa 4 medgongu ef
ugsanlega dhaettu fyrir fostrid.

ad hafa born sin alls ekki 4 brjosti til pess ad fordast megi HIV-smit.

HIV-syktum konum W
Rannsdknir 4 mjd¥kanidi t&ttum syndu ad nelfinavir utskilst i modurmjélk. Engin gogn um utskilnad

nelfinavirs 1 brjg
VIRACEPT.

4.7 Q A hzefni til aksturs og notkunar véla
RA

hefur engin eda hverfandi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

% Aukaverkanir

manna liggja fyrir. Meedrum skal radlagt ad hactta brjostagjof ef peer taka

Oryggi VIRACEPT 250 mg téflunnar var rannsakad i kliniskum samanburdarrannséknum med yfir
1300 sjuklingum. Flestir sjuklinganna i pessum rannséknum fengu annadhvort 750 mg prisvar 4 dag,
ymist eitt sér eda samhlida ntikle6sid hlidstedum, eda 1250 mg tvisvar 4 dag med nukledsio

hlidstedum.

Eftirfarandi aukaverkanir med ad minnsta kosti moguleg tengsl vid nelfinavir voru oftast tilkynntar:
Nidurgangur, 6gledi og utbrot. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum & nelfinaviri
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Aukaverkanir Ur kliniskum rannsoknum eru teknar saman i toéflu 2. Listinn inniheldur einnig greinilega
oedlilegar rannsoknanidurstodur sem hafa komid fram vid notkun nelfinavirs (4 48 vikum).

N2

Tafla 2: Tioni aukaverkana og greinilega 6edlilegra rannséknanidourstadna ur II. stigs og
III. stigs rannsoknum. (Mjog algengar (= 10 %); algengar (=1 % og <10 %))
Lifferi Aukaverkun
Tioni verkunar
3. & 4. stigs Oll stig
Meltingarfeeri
Mjo6g algengar Nidurgangur
Algengar Ogledi, upppemba
Hud og undirhuo
Algengar Utbrot
Rannséknaniourstoour
Algengar Aukinn alanin aminotrans

aspartat aminotransfegasf,
daufkyrningafad, a

% inn
reatin

Born og nyburar:

Um 400 sjuklingar i heild fengu nelfinavir i rannséknum hja bo
377/725 og PENTA-7) i allt ad 96 vikur. Aukaverkanirnar sem
hja bérnum voru svipadar og hja fullordnum. Nidurgangur var
var um hja bérnum. Daufkyrningafad/hvitkornafed voru pa
oftast komu fram. A medan 4 rannsoéknum st6d hzettu inn.

aukaverkana.

Reynsla eftir markadssetningu nelfinavir

Alvarlegar og ekki alvarlegar aukaverkanir g au
sem nelfinavir var tekinn sem eini proteasaigni

andretroveirumedferd) sem ekki hafa veri
tengsl viod nelfinavir, eru taldar upp
aukaverkanatilkynningakerfinu, ¢

Oncemiskerfi:

utbrotum med dréfnu

fosfokinasa 1 blogi k\(
daufkyrninga

m (Raldgso

ta aukaverkunin

eda 1 samsetningu med annarri

ap! bar sem pessar upplysingar koma ur

i aukaverkanna ekki staofest.

e®a hudbolgublodrum.

ir 524, 556, PACTG
am 1 kliniskum rannsoknum

sem tilkynnt

ilegu rannsoknarnidurstoour sem
% sjuklinganna 4 medferd vegna

kanatilkynningum eftir markadsetningu (par

nefndar i kafla 4.8, par sem ekki er haegt a0 utiloka

L 4
Sjaldgeefar (> 0,1 % - < l . Ofnzemi ad medtdldum berkjukrampa, sotthita, klada, andlitsbjug og

Efnaskipti og n
Sjaldgcefar — m

dgeefar (= 0,01 % - <1 %):_Samsett andretroveirulyfjamedferd hefur verid

likamsfitu (Aunnum fitukyrkingi) hja HIV sjuklingum, par med tdldu tapi 4 fitu

4 halsi eroum ( nautssviri).

&

aefar (> 0,01 % - < 0,1 %) Ny tilfelli af sykursyki eda versnandi sykursyki.

jaldgeefar (= 0,1 % - < 1 %): Uppkost; brisbolga/aukning 4 amylasa i blooi.

Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): bPaninn kvidur.

Lifur og gall:

tengd endugdrei
undir hii Jtlimum og 1 andliti, aukinni fitu 1 kvidarholi og 4 innyflum, brjostasteekkun og fituséfnun

Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Lifrarbolga, haekkun lifrarensima og gula pegar nelfinavir er

notad asamt 6drum andretroveirulyfjum.
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Stodkerfi og stodvefur:

Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Tilkynnt hefur verid um aukningu 4 kreatin fosfokinasa i blodi,
voOvaprautir, véovaprota og rakvodvalysu vid notkun med proteasahemlum, einkum i samsetningu
med nukledsio hlidstedum.

Adar:
Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Aukin sjalfvakin blaeding hjé sjuklingum med dreyrasyki.

Hud og undirhud:
Orsjaldan koma fyrir (< 0,01 %), par meo talin einstok tilvik: Regnbogarodasott.

Born:
Viobotar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadsetningu eru taldar upp hér

Tilkynnt hefur verid um tilfelli beindreps, einkum hja sjiklingum sem eru med al idurkennda
ahaettupeetti, langt genginn HIV-sjukdom eda eftir langtima notkun samsettrar and'&') irumedferdar
(combination antiretroviral therapy (CART)). Tioni pessa er ekki pekkt (sja k

Samsett andretroveirulyfjamedferd hefur tengst 6edlilegum umbrotum s ekkun 4
priglyseridum i bl60i, kélesterolhaekkun, instlinvidnami, blodsykurshaekigun g

laktathaekkun i blooi. Tidni pessa er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

pphaf samsettrar

Hja HIV-syktum sjuklingum med alvarlegan 6nemisbrest ge
i voldum einkennalausra eda

andretroveirumedferdar komid fram bolgusvérun vegna s}
leifa teekifaerissykinga. Tioni pessa er ekki pekkt (sja k.
4.9 Ofskémmtun

Reynsla af bradri ofskommtun VIRACEPT. Qm er takmorkud. Ekki er um sérstakt motetni ad

raeda vid ofskdmmtun 4 nelfinaviri. Ef as 1l 4 a0 fjarleegja pad nelfinavir sem ekki hefur
frasogast med uppkdstum eda magam g ma gefa lyfjakol til pess ad fjarleegja pad nelfinavir

sem ekki hefur frasogast. bar sem avir er mjog préteinbundio er oliklegt ad pad ndist ur blooi i
umtalsverdum meli vid himr@

Ofskémmtun nelfinavirs vei free ilega séd hegt ad tengja vid lengingu a QT-bili hjartalinurits (sja
kafla 5.3). Naudsynl &afa eftirlit med sjuklingum sem fengid hafa ofskommtun.

5. LYFJA EGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lleif
lokk@r verkun: Veirusykingalyf meo beina verkun & veirur, ATC flokkur: J 05 A E 04.

¢ narhattur: HIV proéteasi er ensim sem er naudsynlegt fyrir proteasaklofnun forefnis
&xlmfjélpréteina i einstok prétein sem er ad finna i smitandi HIV. Klofnun pessara veirufjolpréteina er
naudsynlegt proskaferli veirunnar svo hun sé smitandi. Nelfinavir binst afturkreeft vio virkan hluta
HIV-proteasa og kemur 1 veg fyrir klofnun fj6lproteina, en pad leidir til myndunar 6proskadra
V veiruagna sem ekki smita.

Andveiruvirkni in vitro: Synt hefur verid fram & andveiruvirkni nelfinavirs in vitro badi vid bradar og
langvinnar HIV-sykingar i frumulinum stofnfruma, eitilfrumum i blodi og i einkjérnungum/atfrumum.
{ 1j6s kom ad nelfinavir var virkt gegn mérgum rannséknastofustofnum og kliniskum hreinreektudum
HIV-1 og HIV-2 stofnum ROD. ECys (95 % virk péttni) nelfinavirs var fra 7 upp i 111 nM (medalgildi
58 nM). Nelfinavir syndi allt fra samlegdarahrifum upp 1 samverkandi ahrif gegn HIV 1 samsetningum
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med bakritahemlunum zidévudini (ZDV), lamivdini (3TC), didanésini (ddI), zalcitabini (ddC) og
stavadini (d4T) an aukinna frumueiturahrifa.

Oncemi: Veiran getur ordid énzem fyrir nelfinaviri ef stokkbreytingar 4 veiruproteasa eiga sér stad vid
aminosyrur 30, 88 og 90.

In vitro: Einangradir HIV stofnar med minnkad nami fyrir nelfinaviri hafa veriod valdir in vitro. Fylgst ¢

var med eindngrudum HIV stofnum ur voldum sjuklingum a4 medferd med nelfinaviri einu sér eda med \
bakritahemlunum hvad vardar breytingar a svipgerd (n=19) og arfgerd (n=195, par af 157 sem voru

metanlegir) i kliniskri rannsokn yfir timabilid 2 til 82 vikur. Ein eda fleiri veiru proteasa

stokkbreytingar vid amindsyru 30, 35, 36, 46, 71, 77 og 88 voru greindar hja > 10 % sjuklinga med @
metanlega einangrada stofna. Af 19 sjiklingum par sem baedi svipgerdar og arfgerdar greiningar

gerdar a kliniskt eindngrudum stofnum, syndu stofnarnir hja 9 sjuklingum minnkad naemi (54
falt) fyrir nelfinaviri in vitro. Einangradir stofnar Gr 6llum 9 sjuklingunum bjuggu yfir einni e
stokkbreytingum 4 veiru proteasaerfdaetninu. Fram kom a0 algengasta stokkbreytingin va@

amindsyru 30. 2\ ! ‘
Krossoneemi in vitro: Einangradir HIV stofnar sem fengnar voru ur 5 sjuklingum & avir medferd

syndu 5- til 93-falt minnkad nelfinavir neemi in vitro pegar bornar saman vid ndi einangrada
grunnlinu stofna, en syndu ekki samsvarandi minnkun i naemni fyrir indinapség aviri, saquinaviri
eda aprenaviri in vitro. bvert 4 moti, eftir ritonavir medferd syndu 6 af 7 iskam eindngrudum
stofnum med minnkad naemi fyrir ritonaviri (8- til 113-falt) in vitro pegaborid saman vid
samsvarandi einangrada grunnlinu stofna einnig minnkad nemi-fEmgelfinaviri (5- til 40-falt) in vitro.

Einangradur HIV stofn fenginn ur sjuklingi 4 saquinavir medferd minnkad naemi fyrir
saquinaviri (7-falt) en syndi ekki samsvarandi minnkun i na elfinaviri. Krossonemi milli
nelfinavirs og bakritahemla er 6liklegt par sem um er ad T unandi markensim. Kliniskir
einangradir stofnar (n=5) med minnkad naemi fyrir zidg#dini¥lamividini eda nevirapini halda fullu

nemi fyrir nelfinaviri in vitro.

In vivo: Heildartioni D30N stokkbreytingar i ve &teasa hja metanlegum eindngrudum stofnum
(n=157) hja sjuklingum sem fengu nelfinavir 8itt $&r eda nelfinavir { samsetningu med zidovudini og
lamivadini eda stavadini var 54,8 %. Heildart§in1 annarra stokkbreytinga i tengslum vid frumonaemi
proteasahemla var 9,6 % fyrir LOOM @ glinh, hins vegar komu ekki fram skiptingar vio 48, 82 og
84.

Upplysingar um klinisk lyfhrif: efur verid fram 4 ad medferd med nelfinaviri einu sér eda dsamt
60rum andretr(')veirulytju' regurur veirumagni og eykur CD4-frumufjolda hja sjuklingum med
HIV-1 i sermi. Lekk HIWRNA sem sést eftir medferd meo nelfinaviri einu sér var ekki eins mikil
og stod ekki eins dengli. Werkun nelfinavirs (eitt sér eda samsett med 60rum andretroveirulyfjum) a
virkni liffredilegra rgena sjukdomsins, CD4-frumufjolda og veiru RNA var metin i nokkrum
rannsoknum & 24 Syktum einstaklingum.

Virkni lyfjgjafar tvisvar 4 dag hefur verid metin samanborid vid lyfjagjof prisvar a dag fyrir
VIRA 50 mg téflur, einkum hja sjuklingum sem hafa ekki fengiod proteasahemla aour.
lemb , opin merkt rannsékn bar saman HIV RNA bealingu nelfinavirs 1250 mg tvisvar a dag og
avirs 750 mg prisvar a dag hja sjuklingum sem hofou ekki adur fengid proteasahemla en fengu

‘&\ stavudin (30-40 mg tvisvar a dag) og lamivudin (150 mg tvisvar a dag).
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Hlutfall sjuklinga med HIV RNA undir LOQ (nzemis- og ofurneemismagngreiningar) 4 48. viku

Magngreiningar | Greining Viracept tvisvar a Viracept prisvar a 95 % CI
dag (%) dag (%)
Athugud gogn 135/164 (82 %) 146/169 (86 %) (-12, +4)
Neaemir LOCF 145/200 (73 %) 161/206 (78 %) (-14, +3)
ITT(NC=F) 135/200 (68 %) 146/206 (71 %) (-12, +6)
Athugud gogn 114/164 (70 %) 125/169 (74 %) (-14, +5)
Ofurn@mir LOCF 121/200 (61 %) 136/206 (66 %) (-15, +4)
ITT (NC=F) 114/200 (57 %) 125/206 (61 %) (-13, +6)

LOCF = Sidustu athugun haldio dfram
ITT = Aform um medfero

NC = F: Luku ekki rannsokn = misheppnud \@

Med lyfjagjof tvisvar a dag fengust tolfreedilega marktaekt heerri hamarksgildi nelfinavirs i p
samanborid vid lyfjagjof prisvar 4 dag. Vart vard vid litils hattar mun sem ekki var tolfraedile]
marktekur vardandi adrar vidmidanir lyfjahvarfastudla par sem ekkert benti til pess ad 6
lyfjagjofin veeri hinni fremri. Pott rannsokn 542 syndi engan tolfreedilega marktaek
lyfjagjofunum tveimur hvad vardar virkni hja sjuklingahopi sem ad storum hluta h i notad
andretroveirulyf, er ekki vitad hvada gildi pessar nidurstodur hafa fyrir sjﬁklingi s hafa notad

andretroveirulyf.

f rannsokn & 297 sjuklingum med jakvaett HIV-1 { sermi sem fengu zid gt lamivadin asamt
nelfinaviri (i tveim mismunandi skommtum) eda eingdngu zidovidin og udin var medal
grunnlina medalfrumufjélda CD4 288 frumur/mm’ og medal g HIV RNA i plasma

5,21 log'” eintok/ml (160,394 eintok/ml). Medalfall HIV RNA { med pvi ad nota PCR
magngreiningu (< 400 eintok/ml) eftir 24 vikur var 2,33 log' uklingum sem fengu samsetta
medferd med 750 mg af nelfinaviri prisvar a dag samanb ,34 log'" hja sjuklingum sem fengu
eingdngu zidovadin og lamivadin. Ad 24 vikum lidnu, ptbsenta sjuklinga med HIV RNA gildi i
plasma undir greiningarmdrkum magngreiningar (< 4006 gintokum/ml) 81 % og 8 %, annars vegar i
hopnum sem fékk 750 mg af nelfinaviri prisvar a¢ag asamt zidévidini og lamivadini og hins vegar i
hépnum sem fékk zidovadin og lamivadin (eing®ugh). Medalfrumufjoldi CD4 eftir 24 vikur heekkadi
um 150 og 95 frumur/mm? hja hopnum semyfc 0 mg af nelfinaviri prisvar a4 dag asamt zidévadini

lamivadini ennpa undir greiningagmofgum’magngreiningarinnar (< 400 eintdk/ml); hja pessum hopi
var medal heekkun & CD4 fn@ 8 frumur/mm? eftir 48 vikur.

L 4
Enginn mikilvaegur %sés 4 oryggi eda hvernig skdmmtun lyfsins poldist milli tvisvar og

prisvar & dag hopann a Mutfall sjuklinga i hvorum hép um sig fann fyrir aukaverkunum {

einhverjum maeli,*vlr sWg sem tengslin vid tilraunalyfid voru.
Plasmapéttni vi -1 proteasahemla sem eru adalega umbrotnir fyrir tilstilli CYP3A4 getur

aukist ef lagska ritonavir sem er hemill 4 petta umbrot er gefid samtimis. Medferdarvidmidanir
fyrir nok&r\i‘[easahemla sem verda fyrir pessari milliverkun krefjast samtimis gjafar lagskammta
ritona soPvun’) til pess ad auka plasmapéttni og hdmarka veiruhamlandi virkni. Plasmapéttni

ritonavir er gefid samtimis, og pvi parf ekki ad gefa lagskammta ritdnavir med nelfinaviri. Tveer

Eelﬁna 9! sem er umbrotid adallega af CYP2C19 og einungis ad hluta af CYP3A4 eykst ekki mikid

oknir hafa borid saman 6ryggi og virkni nelfinavirs (dn 6rvunar) vio ritonavir- 6rvada

Rannsékn M98-863 er slembir6dud, tviblind rannsékn med 653 sjuklingum sem ekki hofdu adur
fengid medferd med andretroveirulyfjum par sem borid er saman l6pinavir/ritonavir (400/100 mg
tvisvar 4 dag n=326) og nelfinavir (750 mg prisvar a dag n=327), hvort um sig i samsetningu med
lamivadini (150 mg tvisvar 4 dag) og stavudini (40 mg tvisvar a dag). Midgildi HIV-1 RNA i upphafi
var 4,98 log'" eintdk/ml i nelfinavir medferdarhopnum og 5,01 log' eintok/ml 16pinavir/ritonavir
medferdarhopnum. Midgildi CD4+ frumufjélda 4 grunnlinu var 232 frumur/mm?’ i b4dum hépunum.
AJ 48 vikum lidnum hofdu 63 % sjuklinga 4 nelfinaviri og 75 % sjuklinga & l6pinaviri/ritonaviri HIV-
1 RNA <400 eintok/ml, en 52 % nelfinavir og 67 % lopinavir/ritonavir sjuklinga h6fou HIV-1 RNA

@éteasahemla, hvert gefid med 6drum andretroveirulyfjum.
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< 50 eintok/ml (d&form um medferd, sleppt = misheppnud). Medal aukning fra grunnlinu & CD4+
frumufjolda eftir 48 vikur var 195 frumur/mm? i nelfinavir hopnum og 207 frumur/mm’ i
16pinavir/ritonavir hopunum. I 48 vikna medferd var tolfraedilega marktaekt haerra hlutfall sjiklinga i
lopinavir/ritobnavir hopnum med HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml en i nelfinavir hopnum.

Rannsokn APV30002 er slembir6dud, opin rannsokn med 649 sjuklingum med langt genginn HIV- .
sjukdom sem ekki hofou fengid medferd med andretroveirulyfjum 4dur par sem borid er saman
fosamprenavir/ritonavir (1400/200 mg einu sinni 4 dag n=322) og nelfinavir (1250 mg tvisvar a dag &\
n=327), hvort um sig i samsetningu med lamivudini (150 mg tvisvar a dag) og abakaviri (300 mg

tvisvar 4 dag). Midgildi HIV-1 RNA i upphafi var 4,8 log'® eintok/ml i badum medferdarhdpunum. %
Midgildi CD4+ frumufjélda 4 grunnlinu var 177 og 166 x10° frumur/1 i nelfinavir og @
fosamprenavir/ritobnavir hopunum, hvorum fyrir sig. Eftir 48 vikur var synt fram 4 jafngildi medf

par sem 68 % sjuklinga 1 nelfinavir hopnum og 69 % sjiklinga i fosamprenavir/ritonavir hopghum

hofou HIV-1 RNA 1 plasma < 400 eintok/ml en 53 % nelfinavir og 55 % fosamprenavir/rit(')

sjuklinga h6fdu HIV-1 RNA < 50 eintok/ml (aform um medferd, bakslag/meodferd hatt =
misheppnud). Midgildi aukningar fra grunnlinu & CD4+ frumufjolda eftir 48 vikur yar
207 frumur/mm’ fyrir nelfinavir hopinn og 203 frumur/mm?® fyrir fosamprenavir /ri
Medferdarbrestur var meiri hja nelfinavir hopnum (17 %) heldur en hja fosampre
hopnum (7 %). Tidni 6naemis fyrir nukleosida bakritahemlum vegna medferdaf’ v,
hja fosamprenavir/ritbnavir hopnum samanborid vid nelfinavir hopinn (13

rkteekt minni
57 %; p<0,001).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf nelfinavirs hafa verid metin hja heilbrigdum sj élfboé og HIV-syktum sjuklingum.
Ekki vard vart vio neinn verulegan mun & heilbrigdum sjalfb m og HIV-syktum sjuklingum.

Frasog: Eftir einn eda marga skammta til inntoku 4 50 75® mg (tveer til prjar 250 mg toflur) med
mat, nadist hamarksplasmapéttni nelfinavirs yfirleitt ettdg 2 til 4 klukkustundir.

Eftir samfellda medferd med 750 mg a 8 klst. fi'
(Ciax) 20 medaltali 3-4 mikrog/ml og plas
Heekkun 4 plasmapéttni nelfinavirs eftir s
betta sast po ekki eftir marga skammtg®

8 daga (vi0 jafnveegi), var hamarksplasmapéttni
rir naesta skammt (i lagmarki) var 1-3 mikrog/ml.
ammta var hlutfallslega meiri en skammtaaukning.

f rannsokn 4 lyfjahvorfum hijs H@V oum sjuklingum voru bornir saman margir skammtar af
1250 mg tvisvar 4 dag og ma& mtar af 750 mg prisvar a dag i 28 daga. Sjuklingar sem fengu

VIRACEPT tvisvar 4 dag =10) %aou nelfinavir C,,,x sem nam 4,0 = 0,8 mikrog/ml og lagmarkspéttni
a0 morgni og kveldi ani2,2 + 1,3 mikrég/ml og 0,7 + 0,4 mikrdg/ml, hvort um sig. Sjuklingar
sem fengu VIRA svar 4 dag (n=11) nadu hamarksplasmapéttni af nelfinaviri (C,,x) sem nam
3,0 + 1,6 mikrog/m rgmarkspéttni ad morgni og kvoldi sem nam 1,4 + 0,6 mikrog/ml og 1,0 £ 0,5
mikrog/ml, hv g. Munurinn 4 milli lagmarkspéttni ad morgni og um midjan dag eda ad kvdldi,

bae0i fyrir skom tvisvar og prisvar a dag, sast einnig hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu
skammtarffinakvaemlega a 8 eda 12 klst. fresti.

yfjah@nelﬁnavirs eru svipud, hvort sem gefid er tvisvar eda prisvar 4 dag. Hja sjuklingum var
288 024 med 1250 mg tvisvar a dag 52,8 + 15,7 mikrog-klst/ml (n=10) og med 750 mg prisvar a dag
¢ % 17,8 mikrog-klst/ml (n=11). Lagmarks ttsetning lyfsins er a.m.k. 20 sinnum meiri en medal
& 95 ut allt skammtabilid, fyrir badar aeetlanir. Kliniskt vaegi tengdra in vitro melinga a pvi hversu
Oflugt lyfid er og a kliniskum nidurstéoum hefur ekki verid akvardad. Vart vard vid meiri aukningu a
plasmapéttni nelfinavirs en sem svaradi hlutfallslegri skammtastaekkun eftir staka skammta; pessa vard
V p6 ekki vart eftir marga skammta.

Heildaradgengi VIRACEPT hefur ekki verid dkvardad.
Ahrif feedu d frasog eftir inntéku

Faeda eykur utsetningu fyrir nelfinaviri og dregur ur breytilegum lyfjahvérfum nelfinavirs samanborid
vid toku 4 fastandi maga. | einni rannsokn fengu heilbrigdir sjalfbodalidar einn 1250 mg skammt af
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VIRACEPT (5x 250 mg toflur) & fastandi maga eda med mat (prjar maltidir med mismunandi
hitaeininga- og fituinnihaldi). I annarri rannsokn fengu heilbrigdir sjalfbodalidar staka 1250 mg
skammta af VIRACEPT (5 x 250 mg t6flur) & fastandi maga eda med mat (tveer maltidir sem
innihéldu mismikla fitu). Nidurstdournar ur rannséknunum tveimur eru teknar saman sem hér segir:

Aukning &4 AUC, C,,,x 0g T . fyrir nelfinavir med mat midao vio fostu eftir 1250 mg af
VIRACEPT (5 x 250 mg toflur)

Fjoldi kkal | % Fita | Fjoldi Margfeldis- | Margfeldis- Aukning & Ty (klst.)
patttakenda aukning & aukning a Cax
AUC
125 20 n=21 2,2 2,0 1,00

500 20 n=22 3,1 2,3 2,00 \
1000 50 n=23 5,2 33 2,00 y
Aukning 4 AUC, C,,,, 08 T fyrir nelfinavir med fituskertum (20%) a moti fiturik °

mat samanborid vid fostu eftir 1250 mg af VIRACEPT (5 x 250 mg toflur)

Fjoldi kkal | % Fita | Fjoldi Margfeldis- Margfeldis- Aukng

patttakenda | aukning a | aukning & Cyux {

AUC

500 20 n=22 3,1 2,5
500 50 n=22 5,1 3,8
Utsetning fyrir nelfinaviri eykst med aukningu 4 hitaeininga- ed innihaldi maltida sem neytt er
med VIRACEPT.
Dreifing: Nelfinavir i sermi er mjég proteinbundid (>98 0 dreifingarrammal 1 baedi dyrum
og ménnum er 2-7 1/kg sem for fram yfir heildarvatns likemans og bendir til umtalsverdar

dreifingar nelfinavirs 1 vefi.

c')kr(')m P-450 is6form, par meotalin CYP3A,

its. [ plasma var eitt adal og mérg onnur minnihattar
oxud umbrotsefni. Helsta oxada umbrotse @ 8 (tert-butyl hydroxy nelfinavir), hefur sému

¢ ;j% eytilega cytokromid CYP2C19 er hvati 4 myndun

ara niiourbrot 4 M8. Hja einstaklingum med edlilega virkni
CYP2C19 er plasmapéttni p efnis um 25 % af heildarplasmapéttni tengdri nelfinaviri. Gert
er rad fyrir ad hja peim einstak par sem umbrot CYP2C19 er litid eda hja sjaklingum sem fa
samhlida sterka CYP2C194emla (sja kafla 4.5) séu plasmagildi nelfinavirs hekkud, en gildi tert-butyl

hydroxy nelfinavirs hW%grfandiNeda ekki malanleg.

Utskilnadur: Uth&kftir einn skammt til inntdku (24-33 1/klst.) og eftir marga skammta
(26-61 I/klst.) t@t pess ad nelfinavir syni midlungi mikid til hatt lifraradgengi. Loka

helmingut{im ayflasma var yfirleitt 3,5 til 5 klukkustundir. Meirihluti (87 %) af 750 mg

Umbrot: In vitro rannsoknir syndu fram 4 ad mo

pess. CYP3A4 virdist vera hvati &_fie

MC-nelfin®iirskammti til inntoku kom fram i saur; heildargeislavirkni i saur innihélt nelfinavir (22 %)
0og mo oxud umbrotsefni (78 %). Einungis 1-2% af skammtinum fannst i pvagi og pa adallega

em (')01@1 nelfinavir.
&@hvo# hja sérstokum hopum:
Born:
V Hja 2-13 ara bornum er uthreinsun 4 nelfinaviri eftir inntéku um 2 til 3 sinnum meiri en hja

fullordnum, med miklum fravikum fra einum einstaklingi til annars. Med pvi ad gefa VIRACEPT duft
til inntoku eda toflur 1 u.p.b. 25-30 mg/kg skammti prisvar 4 dag med mat neest plasmapéttni vio
jafnvaegi sem er svipud og st sem nast hja fulloronum sjuklingum sem fa 750 mg prisvar a dag.

Lyfjahvorf nelfinavirs hafa verid ranns6kud i 5 rannséknum a bornum fra feedingu til 13 ara aldurs.
Sjuklingarnir fengu annadhvort VIRACEPT prisvar eda tvisvar 4 dag med mat eda maltioum.
Eftirfarandi er yfirlit yfir skammtaaaetlanir og tengd AUC,, gildi.
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Yfirlit yfir AUC,, gildi nelfinavirs i jafnvaegi i rannséknum 4 bérnum

AUC24
Rannsoknar- , 1 2 Matur tekinn (mg.Klst./l)
azetlun nr. Skammtadztlun N Aldur med Viracept Meoaltal +
stadalfravik
Duft med mjolk,
_ barnapurrmjolkurdufti,
AGI1343-524 | 20(19-28) dmg/ k& | 4 | 2-134ra graut eda vatni, sem 56,1 +
prisvar 4 dag hluti af 1éttri maltid cda

tafla tekin med 1éttri
maltid ‘b
PACTG-725 |55 (48-60) mg/kg | 6 3-11 4ara Medmat o l %s +56,1

tvisvar a dag K
PENTA 7 40 (34-43) mg/kg | 4 | 2-9 manada Med mjém 33,8+8,9
prisvar 4 dag

PENTA 7 75 (55-83) mg/kg | 12 | 2-9 manada Ik 37,2£19,2
tvisvar a dag

0 vatni, mjolk,

) urrmjolkurdufti,
PACTG-353 ;“’. (14 5,621“‘g/ ke | o 6 vikn iapurrmjolkurdufti, 44,1274
visvar a dag sojamjolk eda
faedubotarefnum

vik

45,8 £32,1

' Skammtur sértaekur fyrir rannsoknarazetlun (rau t Skammtabil)
*N: Fjoldi patttakenda med matstzkar lyfjahy, todur
Ciagmark gildi koma ekki fram i toflunni par se @» iggja ekki fyrir ur 6llum rannséknunum

VIRACEPT 25-35 mg/kg pr 1 rannsokninni AG1343-556. Upplysingar um lyfjahvorf ur
rannsokninni AG1343- 5% Vo tilegri en upplysingar ur 6drum ranns6knum sem gerdar voru a
bornum; 95% o6ryggisbil fyrir AUC,4 var 9 til 121 mg.klst./l.

Upplysingar um lyfjahvorf liggje@ fyrir vardandi 86 sjuklinga (a aldrinum 2 til 12 ara) sem fengu

A heildina litid t un VIRACEPT hja bérnum mjdg breytilegri utsetningu fyrir lyfinu.
Astadan fyrir p la breytileika er ekki pekkt en getur stafad af 6samrami i feduneyslu hja
bornum. @

Aldradi x
Wi iggjandi nein gdgn vardandi aldrada sjuklinga.

lifrarstarfsemi:
hvorf nelfinavirs eftir marga skammta hafa ekki verid rannsokud i HIV-syktum sjuklingum med

& rarbilun.

A%

Lyfjahvorf nelfinavirs eftir einn 750 mg skammt voru rannsdkud hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi og heilbrigdum sjaltbodalidum. Fram kom 49 % - 69 % aukning & flatarmali nelfinavirs
undir bloéopéttniferli hja hopunum med skerta lifrarstarfsemi med skerdingu (Child-Turcotte flokkar A
til C) midad vid heilbrigda hopinn. Ekki er haegt ad gefa sérstakar skammtaradleggingar vardandi
nelfinavir 4 grundvelli nidurstadna ur pessari rannsokn.

{ annarri rannsokn voru lyfjahvorf nelfinavirs (1250 mg tvisvar 4 dag i 2 vikur) i jafnvaegi metin hja
fullordnum HIV-sermineikvaedum einstaklingum med vaega (Child-Pugh A; n=6) eda midlungsmikla
(Child-Pugh B; n=6) skerdingu & lifrarstarfsemi. Midad vid einstaklinga i samanburdarhopi med
edlilega lifrarstarfsemi voru AUC og C,.x fyrir nelfinavir ekki marktaekt frabrugdin hja einstaklingum
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med veega skerdingu en hja einstaklingum med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi jokst AUC
um 62% og Ciax um 22%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ha péttni nelfinavirs og virka umbrotsefnisins M8 minnkadi leidni kaliumganga ur einraektudu .
mannshjarta (hHERG) medan 4 in vitro rannsoknum st60. 20 % minnkud leidni hERG kaliumganga

kom fram vid nelfinavirpéttni sem var um fjorum til fimm sinnum harri en medalgildi sem notud eru &\
til leekninga i monnum og M8 péttni sem var sjotiu sinnum heerri. bPetta stangast & vid pad sem sast vid

svipada skammta i hundum eda eindngrudum hjartavef par sem engin ahrif saust sem bentu til

lengingar 4 QT-bili hjartalinurits. Klinisk pyding pessara in vitro upplysinga er 6pekkt. Hinsvegar €

byggt er 4 gognum um lyf sem vitad er a0 lengja QT-bilid getur minnkud leidni hERG kahumga

um > 20 % haft kliniska pydingu. Pvi skal taka tillit til hugsanlegrar QT lengingar i

ofskommtunartilfellum (sja kafla 4.9). b

Brad og langvarandi eiturahrif: Rannsoknir 4 bradum og langvarandi eiturahrifum yio 'n@vom
gerdar 4 musum (500 mg/kg/dag), rottum (allt ad 1000 mg/kg/dag) og 6pum (allt a g/dag).
Hja rottum fannst aukin lifrarpyngd og skammtahad stekkun 4 skjaldbusfrumum. ¥ia opum kom fram

pyngdartap og almenn likamleg veiklun auk almennra merkja um eiturahrif 4 yficj¥adurveg.

Stékkbreytingadhrif: In vitro og in vivo rannsdknir med og an umbrotsvigl\i ha¥a synt ad nelfinavir
hefur hvorki stokkbreytingadhrif eda eiturahrif 4 gen.

Krabbameinsdhrif: Tveggja ara rannsoknir a krabbameinséhrifunavir mesilats til inntdku voru
gerdar a miusum og rottum. Allt a0 1000 mg/kg/dag sem gefi musum gafu engar visbendingar
um axlismyndunarahrif. Pegar rottum voru gefin 1000 m olli pad aukinni tidni
skjaldbuskirtils- og krabbameinsaxla borid saman vid roarhopa. Almenn utsetning var 3 til 4
sinnum meiri en vid medferdarskammta hjd ménnum. 00 mg/kg/dag voru gefin, olli pad
aukinni tioni skjaldbuskirtileexla. Langvarandi m er6 me0 nelfinaviri hja rottum hefur reynst valda

ahrifum 1 samremi vid ensimorvun sem ger61 r n ekki menn, mottekilegar fyrir
skjaldkirtilseexlum. Sonnunarbyrdin gefur t aé nelfinavir sé 6liklegt til ad valda krabbameini i
monnum.

6. LYFJAGERDARFR\ QUPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni \

Duft til inntoku i 1%
orkristallada 0sa
maltéde)@

tvibagisk mfosfat
kro%id(’)n
@‘ ypropylmetylsellulosa
am (E951)
sukrosapalmitat

’&\b nattarulegt- og gervibragdefni.

6.2 Osamrymanleiki
V Ekki ma blanda pessu lyfi med stirum efnum vegna bragosins (sja kafla 4.2).
6.3 Geymslupol

2 ar.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid i upprunalegum umbidum. Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

VIRACEPT 50 mg/g duft til inntdku fzest i HDPE plastfloskum lokad med polypropylen ¢
barnadryggisloki med polyetylen kledningu. Hver flaska inniheldur 144 grom af dufti til inntdku og \
faest med 1 gramma (hvit) og 5 gramma (blarri) polypropylen maeliskeid. *

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun \@

Tver skeidar eru i dskjunni, hvit 1 gramma skeid og bla 5 gramma skeid.

1. Melid sléttfullan skammt af dufti med pvi ad nota hald hinnar meliskeidarinnar til pe
skafa af auka duft.

2. Blandid duftid med vatni, mjolk, barnapurrmjolk, sojamjolk, faeéubc')tarefnulg e;@

3. Ekki a a0 blanda duftid med sirum mat eda avaxtadrykkjum.

4, Raodlagt er ad nota duftid sem blandad er eins og lyst er i 2. 1id innan 6 kluk& a.
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1. HEITI LYFS

VIRACEPT 250 mg filmuhtudadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hjalparefni:

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. \@

3.  LYFJAFORM b
Blaar, ilangar, tviktptar filmuhudadar toflur. . l @

N
Hver filmuhuoud tafla inniheldur nelfinairmesilat sem jafngildir 250 mg af nelfinaviri. $

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR %

4.1 Abendingar

VIRACEPT asamt 60rum andretroveirulyfjum er etlad til meof 3 eyoOniveiru (HIV-1) sykingum
hja fulloronum, unglingum og bérnum sem eru 3 ara og eldri.

Hja sjuklingum med reynslu af proteasahemlum skal val is byggt a einstaklingsbundnu
veirupolsprofi og medferdarsogu.

Sj4 kafla 5.1. K
4.2 Skammtar og lyfjagjof 0
Laeknir med reynslu af medferd HIV-g¥i§ ad hefja medferd med VIRACEPT.

VIRACEPT er til inntoku og@ aka med mat (sja kafla 5.2).

Sjuklingar eldri en 13 dn’.%éla ur skammtur VIRACEPT 250 mg filmuhtidadra taflna er 1250 mg
(fimm toflur) tvisvaf\a dag ®da 750 mg (prjar toflur) prisvar a dag til inntoku.
Virkni lyfjagj afarﬁvisa g hefur verid metin samanborid vid lyfjagjof prisvar a dag, adallega hja

sjuklingum sem eki® notad proteasahemla adur (sja kafla 5.1).
Sjuklingar 3 - 158&a#1: Ra0lagOur upphafsskammtur fyrir born er 50 — 55 mg/kg tvisvar a dag eda ef
gefid pris%ar a dag 25 — 35 mg/kg likamspunga 4 skammt.

ééla@kammmr af VIRACEPT filmuhududum t6flum gefnum tvisvar a dag fyrir born 3 til 13
r sem hér segir:

Skammtur gefinn tvisvar a dag fyrir born 3 til 13 ara
Likamspyngd sjuklings Fjoldi VIRACEPT 250 mg
ikg filmuhtdadra taflna i skammti*
18 til 22 kg 4
yfir 22 kg 5

Raolagdur skammtur af VIRACEPT filmuhtidudum t6flum gefnum prisvar a dag fyrir born 3 til 13
ara er syndur i toflunni hér ad nedan: Born med likamspyngd milli 10,5 -12 kg, 12— 14 kg og 18 —
22 kg eiga ad fa djafnan fjolda taflna i hverri maltid. Taflan synir deetlun sem tryggir ad réttur
heildardagsskammtur af Viracept sé tekinn daglega, midad vio likamspyngd barnsins.
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Leaknirinn sem avisar lyfinu skal radleggja umonnunaradila ad fylgjast vel med vaxandi likamspyngd
barnsins til ad tryggja ad videigandi heildardagsskammtur sé tekinn. Laeknirinn sem avisar lyfinu skal
einnig radleggja umonnunaradila um mikilvaegi pess ad fylgja leidbeiningum um skammta og ad taka
skuli videigandi fjolda taflna i hverjum skammti med maltid.

&

Skammtur gefinn prisvar a dag fyrir born 3 til 13 ara .
Likamspyngd |Raolagour fjoldi taflna med hverri maltio| Heildarfjoldi \
sjuklings |Fjoldi taflna Fjoldi taflna Fjoldi taflna | taflna 4 dag s\
ikg med med med kvoldmat
morgunmat hadegisverdi @
7,5til 8,5 kg 1 1 1 3 \
8,511 10,5 kg 1 1 1 3 6
10,5 til 12 kg* 2 1 1 4 ‘b
12 til 14 kg* 2 1 2 5
14 til 16 kg 2 2 2 6 %
16 tl 18 ke 2 2 2 6 %
18 til 22 kg* 3 2 2 7 K
Vfir 22 kg 3 3 3 9 @,
* Born af pessari likamspyngd fa ¢jatnan fjolda taflna yfir daginn.
Fylgjast skal med veirufraedilegri svorun og onamissvorun til ad
tryggja ad bornin svari medferdinni.
Sjuklingar sem ekki geta tekid inn toflur geta leyst VIRACEPT @ar i halfum bolla af vatni og
hreert vel med skeid . Pegar toflurnar hafa verid leystar upp e ngarnir ad blanda blaleita

skyjada lausnina vel og taka hana inn tafarlaust. Hreinsa

einnig til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid telg

Ekki er malt med pvi ad taka Viracept asamt st mat
eda eplamauki), par sem bragd getur verio b

med maltio.

Leaknirinn sem avisar lyfinu skal try

fylgt og hvernig rétt sé ad undirbtia 0

Skert nyrna- og lifrarstarfse

, . .
nyrnastarfsemi og pvi er ¢
utskilnadur nelfinavi

lifrarstarfsemi o

varudar ef VIRA

R

e@

efdb

&

a drykk (svo sem appelsinusafa, eplasafa
etta er tekid saman. Taka 4 VIRACEPT lausnina

med vatni og drekka pad vatn

nnunaradili skilji mikilvaegi pess ad réttri lyfjagjof s¢
um i hverjum pyngdarflokki Viracept toflur.

4.3 Fréb{j
Ofne 1iwirka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

m%@ru til nein sértek gogn um HIV-sykta sjuklinga med skerta

i haegt a0 gefa sértackar skammtaradleggingar (sja kafla 4.4). Umbrot og
ega fram 1 lifur. Ekki liggja fyrir neeg gogn um sjuklinga me0 skerta
xkar skammtaradleggingar ekki mogulegar (sja kafla 5.2). Gaeta skal
gefid sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

lida gjof med lyfjum med prongt medferdarbil og sem eru ensimhvarfetni fyrir CYP3A4 [t.d.

adin, astemizol, cisaprid, amidédardn, kinidin, pimozid, triazélam, midazélam til inntdku (sja
a 4.5 vardandi varud vid gjof midazolams & formi stungulyfs), ergotafleidur, l6vastatin og
simvastatin, alfizosin og sildenafil pegar pad er notad til medhdndlunar lungnaslagaedahaprystings

(vardandi notkun sildenafils og annarra PDES hemla hja sjuklingum med ristruflanir, sja kafla 4.5)].

Oflugir hvatar CYP3A (t.d. rifampicin, fendbarbital og karbamazepin) draga Gr péttni nelfinavirs i

plasma.

Ekki ma gefa lyfid samhlida rifampicini vegna minnkunar & utsetningu fyrir nelfinaviri. Laknar eiga

ekki ad nota 6fluga CYP 3A4 hvata i samsetningu med Viracept og skulu ithuga adra kosti pegar

sjuklingurinn tekur VIRACEPT (sj4 kafla 4.5).
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Nattarulyf sem innihalda Johannesarjurt (Hypericum perforatum) mé ekki nota medan verid er ad taka
nelfinavir vegna heettu a legri plasmapéttni og skertum kliniskum ahrifum nelfinavirs (sja kafla 4.5).

Viracept 4 ekki ad gefa med dmeprazoli vegna minnkunar a utsetningu fyrir nelfinaviri og virka
umbrotsefninu M8 (tert-butyl hydroxy nelfinavir). betta getur dregid Ur veirufraedilegri svorun og
hugsanlega valdid 6naemi gegn Viracept (sja kafla 4.5).

g
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun &\
Gera skal sjuklingum ljost ad VIRACEPT laknar ekki HIV-sykingu, ad peir geti afram fengid %
sykingar eda adra sjukdoma sem tengjast alneemi og ad ekki hafi verid synt fram 4 ad VIRACEPT @

dragi Ur heettunni 4 alneemissmiti vid samfarir eda med syktu blodi.

Oncemisendurvirkjunarheilkenni (Immune reactivation syndrome): Hja HIV-syktum sjﬁklin@?
alvarlegan dnamisbrest vid upphaf samsettrar andretroveirumedferdar (combination antiggthy
therapy (CART)) getur komid fram bolgusvorun vid einkennalausum tekiferissyklum m
peirra og valdid alvarlegu klinisku astandi eda versnun einkenna. A0 jafnadi hefur drun komid
fram & fyrstu vikum eda manudum eftir ad samsett andretréveirumedferd er hafin. :
reedir eru sjonubdlga vegna cytdmegalodveiru, Gtbreiddar og/eda afmarkadar syji

ruf voldum
mycobakteria og lungnabolga af voldum Preumocystis carinii. Meta skal Gisboleyeinkenni og hefja
medferd pegar parf.

undirliggjandi lifrarkvilla. Sjuklingar med langvinna lifrarbolgu EyedaiC sem eru medhdéndladir med
andretroveirulyfjum eru i aukinni hettu 4 alvarlegum og hug a banvenum aukaverkunum fra
lifur. Vinsamlegast lesid einnig videigandi samantekt 4 eigs lyfs fyrir pau lyf sem vid a pegar
samhlida veiruhamlandi medferd a sér stad vio lifrarbo aC.

Aukin tidni er & 6edlilegri lifrarstarfsemi hja sjuklinguriyserh pegar eru med lifrarvanstarfsemi p.m.t.
langvinna virka lifrarbolgu vid samsetta medferd ﬁetroveirulyfj a og pvi skal hafa eftirlit med
pessum sjuklingum samkvaemt hefobundnum vel fhuga skal ad rjufa medferd eda haetta medferd
alveg ef merki eru um versnun lifrarsjukdomaNgia Stikum sjuklingum. Notkun nelfinavirs hja
sjuklingum med midlungsmikla skerding arstarfsemi hefur ekki verid rannsokud. bar sem slikar
rannsoknir hafa ekki farid fram 4 ad a8 shradar par sem aukning getur ordid a nelfinavir gildum
og/eda lifrarensimum.

Ekki etti ad gefa sjﬁklingum@‘l
in s

Beindrep.: bratt fyrir ad ofsi talin margpeett (par med talin notkun barkstera, afengisneysla, 6flug
onemisbaling, har i yigdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fra beindrepi hja

sjuklingum med %‘1 n HIV-sjukdoém og/eda sjuklingum sem hafa notad samsetta

Lifrarsjiikdémur: Oryggi og virkni nelfinavirs hefur ekki verid ja sjuklingum me0 alvarlega

Oo
>

lifrarstarfsemi colchicine samhlida VIRACEPT.

andretroveirumed gan tima. Sjuklingum skal radlagt ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir
verkjum eda s lidum, stifleika i lidum eda eiga erfitt med hreyfingar.

Skert mﬁr%}fﬁvemi: bar sem nelfinavir er mikid proteinbundid 1 plasma er o6liklegt ad pad verdi
fj arlw%a teeku magni med bl6o- eda kvidskilun. bvi parf hvorki ad gera sérstakar
arada tafanir né adlaga skammta hja pessum sjuklingum.
i etti a0 gefa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi colchicine samhlida VIRACEPT.

\g
&\v ursyki og blodsykursheekkun: Hja sjuklingum i medferd med préteasahemlum hefur verio tilkynnt
um ny sykursykistilvik, blodsykurshakkun eda versnun a sykursyki sem pegar er fyrir hendi. Hja

* sumum pessara sjuklinga var blodsykursheekkunin alvarleg og stundum einnig tengd
V ketonblodsyringu. Margir sjuklinganna voru med alvarlega sjukdéma og purfti ad medhondla nokkra

peirra med lyfjum sem tengjast myndun 4 sykursyki eda blodsykurshaekkun.

Sjuklingar med dreyrasyki: Tilkynnt hefur verid um aukna bleedingu, medal annars sjalfkrafa
hudblaedingar og liobladingar, hja sjuklingum med dreyrasyki af tegund A og B i medferd med
proteasahemlum. Nokkrum sjuklingum var gefinn vidbotar blodstorkupattur VIII. { yfir helmingi
peirra tilvika sem tilkynnt var um var medferd med proteasahemlum haldid afram eda hun tekin upp
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a0 nyju, ef hun hafdi verid rofin. Hugsanlegt er ad um orsakasamhengi s¢ ad rada, pott verkunarhattur
hafi ekki verid skyrour. Gera parf sjuklingum med dreyrasyki ljost ad hugsanlega sé um aukna
bleedingartilhneigingu ad rada.

Fitukyrkingur: Samsett andretroveirumedferd hefur tengst endurdreifingu a likamsfitu (dunninn
fitukyrkingur) hja HIV sjuklingum. Langtima afleidingar vegna pessa eru enn sem komid er ekki
pekktar. Pekking um hvad veldur pessu er 6fullneegjandi. Tilgata hefur verid um tengsl milli
i0raspikhnuta og proteasahemla og fituryrnunar og nukledsida bakritahemla (NRTI). Meiri heetta a
fitukyrkingi hefur tengst einstokum pattum eins og heerri aldri, og lyfjatengdum pattum eins og lengri
medferd med andretréveirumedferd og tengdri truflun 4 nidurbroti. Kliniskt eftirlit 4 ad fela i sér mat a

Q
likamlegum merkjum um endurdreifingu 4 fitu. fhuga 4 maelingu 4 lipidum i sermi 4 fastandi maga \@A

a blodsykri. Roskun & fitu skal medhdndla eins og kliniskt & vio (sja kafla 4.8).

PDES hemlar: Gaeta skal sérstakrar varadar pegar sildenafil, tadalafil eda vardenafil er éwisa

HMG-CoA reduktasahemlar (statin): HMG-CoA reduktasahemlar geta mil}#
og aukid hattu & vodvakvillum, p.m.t. rakvodvalysu. Ekki ma nota prot
e0a simvastatini. Adrir HMG-CoA reduktasahemlar geta einnig millive
ad geeta varadar vid notkun peirra.

vid proteasahemla
a samtimis lovastatini
0 Vid proteasahemla og ber

Ekki er melt med samtimis gjof salmeterols og VIRACEPT.@Ie ingin getur leitt til aukinnar
heettu 4 aukaverkunum & hjarta og @dakerfi sem tengjast i, p.m.t. lengingu QT-bils,
hjartslattaronotum og sinushradtakti (sinus tachycardiayf

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar millQ’kamr

Nelfinavir umbrotnar adallega med cytokrog
kafla 5.2). Nelfinavir er einnig hemill & Q @
hamli 68rum cytokrom P450 isoformyfiyiriee

Samsetning med 60rum lyfjumg.: kal varudar pegar VIRACEPT er gefid samhlida lyfjum sem
Orva e0a hamla og/eda erf ens efni fyrir CYP3A4; vid notkun slikra samsetninga getur purft ad
adlaga skammta (sja jafn r{tka a4.3 og4.8).

Sirisoensimunum CYP3A4 og CYP2C19 (sja
. A grundvelli in vitro gagna er 6liklegt a0 nelfinavir
arka meoferdarpéttni.

Hvarfefni fyrir C 3*@1 ma gefa lyfid samhlida eftirfarandi lyfjum sem eru hvarfefni fyrir
CYP3A4 og hafa bi§ eoferdarbil:

Terfenadin, ast al¥cisaprid, amiodardn, kinidin, ergotafleidur, pimo6zid, midazélam
til inntéku,{ia , alfizdsin og sildenafil til medhondlunar lungnaslagadahaprystings (sja
kafla 4.3):

Buiast @6 a0 samhlida gjof proteasahemils og sildenafils auki verulega péttni sildenafils og geti
LZMGtil aukningar 4 aukaverkunum sem tengjast sildenafili, par med t6ldum lagprystingi, breytingum a
% bg sistodu redurs.

\ g
&Fyrir onnur hvarfefni CYP3A4 geaeti purft ad minnka skammta eda a0 ihuga adra kosti (tafla 1).
Samhlida gjof nelfinavirs og flutikason propionats gaeti aukid plasmapéttni flitikason propionats.
fhuga @tti adra kosti par sem ekki er um ad reeda umbrot CYP3A4, eins og beklometason.
Samhlida gjof traz6dons og nelfinavirs gaeti aukid plasmapéttni trazodons og ihuga @tti ad minnka
skammta trazodons.

Samhlida gjof nelfinavirs og simvastatins eda 16vastatins gaeti leitt til markteekrar aukningar a
plasmapéttni simvastatins og lovastatins og er hin ekki radlogo (sja kafla 4.3). Ihuga tti adra kosti
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sem ekki eru ensimhvarfefni CYP3A4, eins og pravastatin eda flavastatin. Adrir HMG-CoA
reduktasahemlar geta einnig milliverkad vid proteasahemla og ber ad gaeta vartidar vid notkun peirra.
Ekki er maelt med samtimis gjof salmeterdls og VIRACEPT. Samsetningin getur leitt til aukinnar
heettu &4 aukaverkunum 4 hjarta og adakerfi sem tengjast salmeteroli, p.m.t. lengingu QT-bils,
hjartslattaronotum og sinushradtakti (sinus tachycardia).

Samtimis gjof warfarins og VIRACEPT getur haft ahrif & péttni warfarins. Melt er med pvi ad fylgjast
naid med INR-hlutfalli (international normalized ratio) medan 4 medferd med VIRACEPT stendur,
einkum vid upphaf medferdar.

Umbrotaensimhvatar: Oflugir hvatar CYP3A4 (t.d. rifampicin, fenobarbital og karbamazepin) geta
dregid ur péttni nelfinavirs i plasma og pvi @tti ekki ad gefa lyfin samhlida (sja kafla 4.3). Gata sk
varudar vi0 samhlida gjof annarra lyfja sem 6rva CYP3A4. Eftir gj6f midazolams til inntéku ma b
vid marktaekri heekkun 4 plasmapéttni og pvi a ekki ad gefa lyfid samhlida nelfinaviri. Mid
formi stungulyfs 4 ad gefa samhlida nelfinaviri 4 gjorgeesludeild til ad tryggja naid kliniskt e
fhuga skal skammtaadlogun fyrir midazolam ef meira en einn skammtur af midazélam erg

4s

(tafla 1).

Umbrotaensimhemlar: Biiast ma vid ad samhlida gjof nelfinavirs og hemla & CY lkt.d.
flikonazols, flioxetins, paroxetins, lansdprazols, imipramins, amitriptylins og ms) dragi Gr
umbreytingu nelfinavirs i adal virka umbrotsefnid M8 (tert-butyl hydroxy og a0 samhlida
hakki nelfinavirgildi i plasma (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar jSglindskum rannséknum 4
sjuklingum sem fengu eitt eda fleiri pessara lyfja asamt nelfinaviri gafu & kyhna a0 ekki er buist vid
kliniskt markteekum ahrifum 4 6ryggi og virkni. b6 er ekki heg iloka'slik ahrif.

Tafla 1 synir milliverkanir nelfinavirs vid valin efni par sem
sem gefin eru samhlida er lyst dsamt ahrifum annarra lyfj

nelfinavirs & lyfjahvorf efnanna
vorf nelfinavirs.

Q
X2

Tafla 1. Milliverkanir og radlagdir skammtaifdsaint 60rum lyfjum

Lyf flokkud eftir lyfjafrzedilegri

virkni Ahrif 4 péttn Radleggingar vardandi samhlida
(skammtur nelfinavirs sem Breytin 1'6 gjof

notadur var i rannsékn)

Nukledsio bakritahemlar

Ekki hafa komid fram milliverkanir
af kliniskri pydingu milli
nelfinavirs og nukleosid hlidsteda.
* Sem stendur eru engar visbendingar
\ um 6néga virkni zidovadins 1
midtaugakerfinu sem geati tengst
einhverri leekkun plasmagilda
zidévudins pegar pad er gefid
asamt nelfinaviri.
bar sem radlagt er ad gefa
didandsin a fastandi maga etti ad
gefa VIRACEPT (4samt fedu)
@ einni klukkustund eftir eda meira
en 2 klukkustundum 4dur en
didanosin er gefio.

sahemlar

itonavir 500 mg i einum skammti | Ritonavir AUC < Skammtaadlogun er 6porf fyrir
(nelfinavir 750 mg 3svar & dag i Ritonavir Cmax < baedi lyfin.

6 daga) Nelfinavir styrkur ekki maeldur

Ritonavir 500 mg 2svar a dag, Ritonavir styrkur ekki meeldur Skammtaadlogun er 6porf fyrir
3 skammtar Nelfinavir AUC 1 152 % baedi lyfin.

(nelfinavir 750 mg i einum

skammti)
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Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

Ritonavir 100 mg eda 200 mg 2svar
a dag

(nelfinavir 1250 mg 2svar 4 dag,
morgunskammtur)

Ritonavir 100 mg eda 200 mg 2svar
a dag

(nelfinavir 1250 mg 2svar 4 dag,
kvoldskammtur)

Ritonavir styrkur ekki meeldur
Nelfinavir AUC 1 20 %
MS8 umbrotsefni AUC 1 74 %

Ritonavir styrkur ekki meeldur
Nelfinavir AUC 1 39%
M8 umbrotsefni AUC 1 86 %

Ekki var um marktaekan mun ad
reeda milli lagra skammta af
ritonaviri (annadhvort 100 eda

200 mg 2svar a dag) a flatarmal
undir kirfu, AUC hja nelfinaviri og
MS. Kliniskt gildi pessarar
vitneskju hefur ekki verid
akvardad.

Indinavir 800 mg i einum skammti
(nelfinavir 750 mg 3svar & dag i

7 daga)

Indinavir 800 mg 4 8 klukkustunda
fresti i 7 daga

(nelfinavir 750 mg i einum
skammti)

Indinavir AUC 1 51 %
Indinavir Cmax <
Nelfinavir styrkur ekki maeldur

Indinavir styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC 1 83 %

Oryggi indinavirs 4samt nelﬁ

hefur ekki verid staéfes]b

Saquinavir 1200 mg i einum
skammti

(nelfinavir 750 mg 3svar & dag i
4 daga)

Saquinavir 1200 mg 3svar 4 dag
(nelfinavir 750 mg i einum
skammti)

Saquinavir AUC 1 392 %
Nelfinavir styrkur ekki meaeldur

Saquinavir styrkur ekki mealdur
Nelfinavir AUC 1 30 %

Amprenavir 800 mg 3svar a dag
(nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag)

Amprenavir AUC <

O

Skammtaadlogun er 6porf fyrir
badi lyfin.

Amprenavir Cmin 1T 189 &
Nelfinavir AUC &
Bakritahemlar sem ekki eru nakledsid hlidsteedur \

Efavirenz 600 mg a dag Efavirenz AUC Skammtaadlogun er 6porf fyrir
(nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag) Nelfinavir A 0% badi lyfin.

Delavirdin 400 mg 3svar 4 dag Delavirdin 1% Oryggi samhlida notkunar hefur
(nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag) Nelfina 107 % ekki verid stadfest. Ekki er meelt

med samtimis notkun.

Nevirapin Ekki er porf & skammtaadlogun
pegar nevirapin er gefid dsamt
nelfinaviri.

Lyf gegn sykingum N

Rifabutin 300 mg 4 dag Rifabatin AUC 1 207 % Skammtaminnkun rifabutins

(nelfinavir 750 mg 3svaga a& Nelfinavir AUC | 32 % 150 mg a dag er naudsynleg pegar

% nelfinavir 750 mg 3svar 4 dag eda

I

o €.
EKetékonazél

1250 mg 2svar 4 dag er gefio
samtimis.

Rifabutin 150 mg&

Rifabutin AUC 1 83 %
Nelfinavir AUC | 23 %

Skammtaminnkun rifabutins i

150 mg 4 dag er naudsynleg pegar
nelfinavir 750 mg 3svar a dag eda
1250 mg 2svar 4 dag er gefid
samtimis.

(fhavir 750 mg 4 8 tima fresti i
daga)

Rifampicin styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC | 82 %

Rifampicin ma ekki nota asamt
nelfinaviri.

Ketokonazol styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC 1 35 %

begar nelfinavir var notad asamt
o6flugum CYP3A hemli,
ketokonazoli, vard 35 % aukning &
AUC nelfinavirs i plasma.
Breytingarnar 4 styrk nelfinavirs
eru ekki taldar kliniskt marktaekar
og ekki er porf 4 skammtaadlogun
pegar ketékonazol og nelfinavir eru
gefin samtimis.
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Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

Getnadarvarnir til inntoku

17 alfa-etinyl estradiol 35 pg & dag
i15 daga

(nelfinavir 750 mg & 8 tima fresti i
7 daga)

Etinyl estradiol AUC | 47 %
Nelfinavir styrkur ekki maeldur

Ekki 4 ad nota getnadarvarnir sem
innihalda etinyl estradiol asamt
nelfinaviri. fhuga skal adrar leidir
til getnadarvarna.

Noretindréon 0,4 mg 4 dag i 15 daga
(nelfinavir 750 mg & 8 tima fresti {
7 daga)

Noretindron AUC | 18 %
Nelfinavir styrkur ekki meaeldur

Ekki & a0 nota getnadarvarnir sem
innihalda noretindron dsamt

nelfinaviri. fhuga skal adrar lei
til getnadarvarna.

HMG-CoA reduktasahemlar (statin)

bar sem aukinn styrkur
rediktasa hemla get
voovakvilla p.a.m,r
ekki radlagt a
nelfinaviri.

lysu, er
lyf dsamt

Simvastatin og 1dvastatin

Simvastatin AUC 1 505 %
Nelfinavir AUC <
styrkur ekki maldur

Ekki er samtimis notkun
simvastadi lovastatins og
nelfiflaW a Frabendingar).

Atorvastatin 10 mg & dag
(Nelfinavir 1250 mg 2svar a dag)

Atorvastatin AUC 1 74 %
Nelfinavir AUC styrkur ekki
meldur

C 4 hvad vardar umbrot.
begar pad er notad asamt
elfinaviri atti ad gefa legsta

tatin er ekki eins hao

mogulega skammt af atorvastatini.

Pravastatin, flavastatin,
rosuvastatin

&
>

Umbrot pravastatins og fliivastatins
eru ekki had CYP3A4 og ekki er
buist vid milliverkunum vid
nelfinavir. Sé medferd med HMG-
CoA reduktasa hemli radlogo dsamt
nelfinaviri er maelt med notkun
pravastatins eda flavastatins.
Rosuvastatin ma einnig gefa asamt
nelfinaviri en fylgjast skal med
sjuklingum.

Krampalosandi lyf
Fenytoin 300 mg &4 dag i 7 daga

(nelfinavir 1250 mg 2svar a%ag 1

14 daga) L\ l

ytoin AUC | 29 %
Fritt fenytoin AUC | 28 %

Ekki er meelt med skammtaadlogun
fyrir nelfinavir. Nelfinavir getur
leitt til minnkads AUC fyrir
fenytoin; pess vegna etti ad
fylgjast med fenytoin styrk sé um
samtimis notkun dsamt nelfinaviri
ad reda.

) )
Prétonpum heg

Omeprazg %ﬁg 2svar a dag i
4 daga@) minatum fyrir
nelfina f

Minavir 1250 mg 2svar 4 dag i

f‘

Omeprazol styrkur ekki maeldur
Nelfinavir AUC | 36 %
Nelfinavir Cmax | 37 %
Nelfinavir Cmin | 39 %

M8 umbrotsefni AUC | 92 %
M8 umbrotsefni Cmax | 89 %
M8 umbrotsefni Cmin | 75 %

Omeprazol atti ekki ad nota dsamt
nelfinaviri. Frasog nelfinavirs getur
minnkad ef syrustig (pH) i maga
eykst 6had orsokum. Samtimis gjof
nelfinavirs og 6meprazols getur
leitt til minni veirusvérunar og pess
vegna er ekki radlagt ad nota lyfin
saman. Geta skal vartidar pegar
nelfinavir er notad dsamt 6drum
prétonpumpuhemlum.
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Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri
virkni

(skammtur nelfinavirs sem
notadur var i rannsékn)

Ahrif 4 péttni lyfs
Breyting i %

Raoleggingar vardandi samhlioa
gjof

Roandi lyf/kvidastillandi Iyf

Midazolam

Engin milliverkanarannsokn hefur
verid gerd 4 notkun nelfinavirs
asamt benzddiazepinum.

Midazoélam er ad storum hluta
umbrotid af CYP3A4. Samtimis
notkun midazélams dsamt
nelfinaviri getur valdio talsverdri
aukningu & styrk pessa
benzodiazepins. Byggt 4 gdgnum
annarra CYP3A4 hemla ma bua
vid pvi ad péttni midazdlams i
plasma sé markteekt haeribe
midazolam er gefid til i ol @

bess vegna a ekki ad e i
asamt midazélam til . Sé
nelfinavir gefi§asamt azdlam

stungulyfi a 0 4
gjorgesludgiliigda Vid svipadar
adstedu naid kliniskt
eftirlf®g t t og videigandi

til stadar ef

eling og/eda langvarandi

slevihg 4 sér stad. fhuga skal
kammtaadldogun fyrir midazélam

sérstaklega ef meira en einn

skammtur af midazolam er gefinn.

H1 vidtakablokkar, 5SHT 6rvar

Terfenadin, astemizol, cisaprid

Nelfinavir eykur plasghapdni

terfenadins. Buasgg ma
svipudum milliWrkunum vid

Nelfinavir ma ekki gefa samtimis
terfenadini, astemizoli eda cisapridi
vegna hzattu 4 alvarlegum og/eda

Verkjalyf

nelfinavirs getur
lasmapéttni boésentans.

notkun ast cisaprids. lifshaettulegum
hjartslattartruflunum.
Endépelin vidtakablokkar
Boésentan E . Samtimis notkun Fylgjast 4 med pvi hvernig

sjuklingar pola bosentan pegar pad
er gefid samtimis nelfinaviri.

Metadon 80 mg +21 mg & >1

<

N\

9

N\
b@

manud &\
(nelfinavir 1250 mg 2sya 1
8 daga)

Metadon AUC | 47 %

Enginn einstaklinganna i
rannsokninni upplifoi
frahvarfseinkenni. Vegna breytinga
a lyfjahvorfum ma p6 buast vid ad
einhverjir sjuklingar sem fa pessa
samsetningu geti fengid
frahvarfseinkenni og purfi adlégun
med hakkun metadon skammts.
AUC fyrir metadon getur minnkad
pegar pad er gefid asamt
nelfinaviri. Pess vegna gaeti purft
a0 auka skammt metadons sé pad
notad dsamt nelfinaviri.

nondunar-/nefsteri

Flutikason

1 Flutikason

Samhlida notkun flutikason
propionats og VIRACEPT getur
aukid plasmapéttni flatikason
propionats. Notid med varud.
Thugid adra valkosti en flutikasén
propionat, sem ekki er umbrotid af
CYP3AA4, eins og beklometason,
einkum til langtimanotkunar.
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Lyf flokkud eftir lyfjafraedilegri

virkni Ahrif 4 péttni lyfs Raoleggingar vardandi samhlioa
(skammtur nelfinavirs sem Breyting i % gjof

notadur var i rannsékn)

punglyndislyf

Trazddon 1 Trazodon Samhlida notkun trazodons og

VIRACEPT getur aukid
plasmapéttni trazodons. Nota &
samsetnnguna med varud og thuga
4 minni skammt af trazodoni.

PDE-5 hemlar til medhéndlunar lungnaslagaedahéprystings

Tadalafil Ekki rannsakad. Samtimis notkun Ekki er meelt med samtimis gjo
tadalafils og nelfinavirs getur aukid VIRACEPT og tadalafils pegaPa
plasmapéttni tadalafils. er notad til medhondlu

lungnaslagadahaprystin

Sildenafil Ekki rannsakad. Samtimis notkun

sildenafils og nelfinavirs getur aukid
plasmapéttni sildenafils.

Ekki méa gefa sildena, a
VIRACEPT (sja Fré ar).

PDE-5 hemlar til medhondlunar r

isvandamala

Tadalafil

Ekki rannsakad. Samtimis notkun
tadalafils og nelfinavirs getur aukid
plasmapéttni tadalafils.

AukinnargmgeRygi er porf vegna
aukaver tengjast aukinni
utse ir tadalafili.

Sildenafil Ekki rannsakad. Samtimis notkun ssKammtur af sildenafili &
sildenafils og nelfinavirs getur auki ekiyao vera steerri en 25 mg &
plasmapéttni sildenafils. 48 klukkustundum. Aukinnar

rvekni er porf vegna aukaverkana
sem tengjast aukinni Utsetningu
fyrir sildenafili.

Vardenafil Ekki rannsakad. Samti Aukinnar arvekni er porf vegna
vardenafils og nelfina r aukid | aukaverkana sem tengjast aukinni
plasmapéttni vardgmafils. utsetningu fyrir vardenafili.

Lyf vid pvagsyrugigt

Colchicine Ekki rannsakgg. imis notkun Réolagt er ad minnka skammta af
colchici avirs getur aukid | colchicine eda gera hl¢ & medferd
plasmal chicine. med colchicine hja sjuklingum med

edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi ef
naudsynlegt er ad medhdndla med
@ nelfinaviri. Ekki 4 ad gefa
\ sjuklingum med skerta nyrna- eda
¢ lifrarstarfsemi colchicine samtimis
nelfinaviri (sja kafla 4.4).
Nattarulyf
Johannesarjurt Plasma gildi nelfinavirs geta Ekki ma nota nattarulyf sem

<
o

minnkad vid samtimis notkun
nattarulyfsins Johannesarjurtar
(Hypericum perforatum). betta a
sér stad vegna drvunar
umbrotsensima og/eda
flutningsproéteina fyrir tilstilli
Johannesarjurtar.

innihalda Jéhannesarjurt 4samt
nelfinaviri. S¢ sjuklingur ad taka
Johannesarjurt skal stoova inntdku
jurtarinnar, kanna veirufj6lda og
nelfinavir styrk sé pad mogulegt.
Nelfinavir styrkur getur aukist
pegar inntaka Johannesarjurtar er
stodvud og hugsanlega parf ad
adlaga nelfinavir skammtinn.
Innleidsluahrif Johannesarjurtar
geta varad i a.m.k. 2 vikur eftir

stoovun meoferdar.

O

1 Merkir aukning, | merkir minnkun, <> merkir lagmarks breyting (< 10 %).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Ekki hafa sést medferdartengdar aukaverkanir & eexlun i dyrarannsoéknum a eiturvirkni i rottum i
skdmmtum par sem likaminn faer jafnmikid af lyfinu i sig og sem nemur kliniskum skammti. Klinisk
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reynsla hja pungudum konum er takmorkud. VIRACEPT skal einungis gefa & medgongu ef
vaentanlegur avinningur réttlatir hugsanlega aheettu fyrir fostrio.

HIV-syktum konum er rddlagt ad hafa born sin alls ekki & brjosti til pess ad fordast megi HIV-smit.
Rannsoknir 4 mjolkandi rottum syndu ad nelfinavir atskilst i modurm;jolk. Engin gégn um utskilnad
nelfinavirs 1 brjostamjolk manna liggja fyrir. Maedrum skal radlagt ad heetta brjostagjof ef peer taka

VIRACEPT. s’\\

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

VIRACEPT hefur engin eda hverfandi 4hrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. @

4.8 Aukaverkanir

Oryggi VIRACEPT 250 mg téflunnar var rannsakad i kliniskum samanburdarrannsoknu br
1300 sjuklingum. Flestir sjuklinganna i pessum rannséknum fengu annadhvort 750
ymist eitt sér eda samhlida ntikle6sid hlidstedum, eda 1250 mg tvisvar 4 dag med
hlidsteedum. Eftirfarandi aukaverkanir med ad minnsta kosti moguleg tengsl vid n
tilkynntar: Nidurgangur, 6gledi og utbrot. Innan tidniflokka eru alvarlegustu a

upp fyrst.

rRanirnar taldar

Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum & nelfinaviri

Aukaverkanir ur kliniskum ranns6knum eru teknar saman i t6flu inn inniheldur einnig greinilega
oedlilegar rannsoknanidurstodur sem hafa komid fram vid n inavirs (4 48 vikum).
Tafla 2: Tioni aukaverkana og greinilega de ratrannsoknanidurstadna ur II. stigs og
I11. stigs rannsoknum. (Mjog algengag (2"10 %); algengar (> 1 % og <10 %))
Liffeeri { Aukaverkun
Tioni verkunar
3. &4. s Oll stig
Meltingarfeeri
Mjog algengar Nidurgangur
Algengar Ogledi, upppemba
Huo og undirhuo
Algengar N \ Utbrot

Rannsdknanidurstodur \
Algengar Aukinn alanin aminétransferasi, aukinn
aspartat aminétransferasi,

®$ dauftkyrningafaed, aukning a kreatin

fosfokinasa 1 blooi, feekkun

daufkyrninga
Born @ar:
m 40 klingar i heild fengu nelfinavir i rannséknum hja bérnum (Rannsoknir 524, 556, PACTG
N hﬁ og PENTA-7) 1 allt ad 96 vikur. Aukaverkanirnar sem komu fram i kliniskum rannsoknum
\ yrnum voru svipadar og hja fulloronum. Nidurgangur var algengasta aukaverkunin sem tilkynnt
r um hja béornum. Daufkyrningafzd/hvitkornafed voru peer 6edlilegu rannsoknarnidurstodur sem
oftast komu fram. A medan & rannséknum st6d heettu innan vid 13% sjiiklinganna 4 medferd vegna

V aukaverkana.

Reynsla eftir markadssetningu nelfinavir

Alvarlegar og ekki alvarlegar aukaverkanir ur aukaverkanatilkynningum eftir markadsetningu (par
sem nelfinavir var tekinn sem eini proteasahemilinn eda i samsetningu med annarri
andretroveirumedferd) sem ekki hafa verid adur nefndar i kafla 4.8, par sem ekki er heegt ad utiloka
tengsl vid nelfinavir, eru taldar upp hér ad aftan. bar sem pessar upplysingar koma ur
aukaverkanatilkynningakerfinu, er tioni aukaverkanna ekki stadfest.
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Oncemiskerfi:
Sjaldgeefar (= 0,1 % - <1 %): Ofnaemi ad medtoldum berkjukrampa, sétthita, klada, andlitsbjug og
utbrotum med drofnudroum eda hudbolgubloorum.

Efnaskipti og neering: .
Sjaldgceefar — mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 1 %):_Samsett andretroveirulyfjamedferd hefur verid &\

tengd endurdreifingu likamsfitu (Aunnum fitukyrkingi) hja HIV sjuklingum, par med téldu tapi a fitu
undir hd 4 tlimum og i andliti, aukinni fitu i kvidarholi og a innyflum, brjostastaekkun og fitusofnun

4 halsi og herdum (nautssviri).
Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Ny tilfelli af sykursyki eda versnandi sykursyki. @

Meltingarfeeri:
Sjaldgeefar (= 0,1 % - < 1 %) Uppkost; brisbolga/aukning 4 amylasa 1 blodi.
Mjog sjaldgeefar (> 0,01 % - < 0,1 %) bPaninn kvidur. %

Lifur og gall: %
Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Lifrarbolga, haeekkun lifrarensima og gula Pgar ®elfinavir er
notad asamt 60rum andretroveirulyfjum.

Stodkerfi og stodvefur:
Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Tilkynnt hefur verid um aukningtha Kveatin fosfokinasa i blodi,
voOvaprautir, véovaprota og rakvodvalysu vid notkun med prot mlum, einkum i samsetningu

me0 nukledsid hlidstedum.

Aoar: @

Mjog sjaldgeefar (= 0,01 % - < 0,1 %): Aukin sjalfvaki g hja sjuklingum meo dreyrasyki.

Hud og undirhud:
Orsjaldan koma fyrir (< 0,01 %), par med tah@ 5k tilvik: Regnbogarodasott.

Born:

Viobotar aukaverkanir sem tilkynnt %Am eftir markadsetningu eru taldar upp hér ad aftan.
bar sem pessar upplysingar koma 4 averkanatilkynningakerfinu, er tidni aukaverkanna ekki pekkt:
Hakkun & priglyserioum i bl%\é@ si, aukning & mjoélkursyru i bl6di og lungnabdlga.
11i

Tilkynnt hefur verid um Hl%,be dreps, einkum hj4 sjuklingum sem eru med almennt vidurkennda
ahaettupeetti, langt gefigi -sjukdom eda eftir langtima notkun samsettrar andretroveirumedferdar

(combination ant% erapy (CART)). Tioni pessa er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

Samsett andret@u fjamedferd hefur tengst 6edlilegum umbrotum svo sem hakkun a4
priglyseridum i 8421, kolesterolhaekkun, instlinvidnami, blodsykurshaekkun og
laktathaekﬁi blodi. Tioni pessa er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

troveirumedferdar komid fram bolgusvorun vegna sykinga af voldum einkennalausra eda
’& ekiferissykinga. Tidni pessa er ekki pekkt (sja kafla 4.4).
4.9 Ofskommtun

E ja H@dum sjuklingum med alvarlegan 6na@misbrest getur vid upphaf samsettrar

V Reynsla af bradri ofskommtun VIRACEPT i ménnum er takmorkud. Ekki er um sérstakt motefni ad
reeda vid ofskdommtun a nelfinaviri. Ef &staeda er til 4 a0 fjarleegja pad nelfinavir sem ekki hefur
frasogast med uppkdstum eda magaskolun. Einnig ma gefa lyfjakol til pess ad fjarleegja pad nelfinavir
sem ekki hefur frasogast. Par sem nelfinavir er mjog proteinbundid er 6liklegt ad pad naist ar blodi i
umtalsverdum meeli vid himnuskilun.
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Ofskommtun nelfinavirs veri freedilega sé0 haegt ad tengja vid lengingu a QT-bili hjartalinurits (sja
kafla 5.3). Naudsynlegt er ad hafa eftirlit med sjuklingum sem fengid hafa ofskémmtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

\ g

5.1 Lythrif &\
Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf med beina verkun & veirur, ATC flokkur: J 05 A E 04.

Verkunarhdttur: HIV préteasi er ensim sem er naudsynlegt fyrir proteasaklofnun forefnis
veirufjolproteina i einstdk protein sem er ad finna i smitandi HIV. Klofnun pessara veirufjolproteip e
naudsynlegt proskaferli veirunnar svo hiin sé smitandi. Nelfinavir binst afturkreeft vid virka %
HIV-proéteasa og kemur i veg fyrir klofnun fjolproteina, en pad leidir til myndunar ébroska%

veiruagna sem ekki smita.

Andveiruvirkni in vitro: Synt hefur verio fram a andveiruvirkni nelfinavirs in vitro i bradar og
langvinnar HIV-sykingar i frumulinum stofnfruma, eitilfrumum i bl6di og i eink"o%i m/atfrumum.
S reinrektudum
1 nM (medalgildi
edn HIV 1 samsetningum
» zalcitabini (ddC) og

i 1jos kom ad nelfinavir var virkt gegn morgum rannsoknastofustofnum og kli
HIV-1 og HIV-2 stofnum ROD. ECys (95 % virk péttni) nelfinavirs var fra
58 nM). Nelfinavir syndi allt fra samlegdarahrifum upp i samverkandi &
med bakritahemlunum zidovudini (ZDV), lamivudini (3TC), didanosini
stavudini (d4T) an aukinna frumueiturahrifa.

Oncemi: Veiran getur ordid 6nem fyrir nelfinaviri ef stékkbr@a a veiruproteasa eiga sér stad vio
aminésyrur 30, 88 og 90.

In vitro: Einangradir HIV stofnar med minnkad nemi 1gir ffelfinaviri hafa verid valdir in vitro. Fylgst

var med einéngrudum HIV stofnum ur voldum sjéklingum a medferd med nelfinaviri einu sér eda med

bakritahemlunum hvad vardar breytingar & svipy =19) og arfgerd (n=195, par af 157 sem voru

metanlegir) 1 kliniskri rannsékn yfir timabilioRtilJ82 vikur. Ein eda fleiri veiru proteasa

stokkbreytingar vid amindsyru 30, 35, 36 @ , 17 og 88 voru greindar hja > 10 % sjiklinga med

metanlega einangrada stofna. Af 19 nlar sem bedi svipgerdar og arfgerdar greiningar voru
s

gerdar a kliniskt eindngrudum stofpu du stofnarnir hja 9 sjuklingum minnkad nami (5-til 93-
falt) fyrir nelfinaviri in vitro.{&i stofnar ur 6llum 9 sjuklingunum bjuggu yfir einni eda fleiri
stokkbreytingum 4 veiru ch')te efninu. Fram kom ad algengasta stokkbreytingin var vid

aminosyru 30.

syndu 5- til 93-falt 0 nelfinavir neemi in vitro pegar bornar saman vid samsvarandi einangrada
grunnlinu stof du ekki samsvarandi minnkun i n@emni fyrir indinaviri, ritonaviri, saquinaviri
eda aprenayiri i 0. bvert & moti, eftir ritonavir medferd syndu 6 af 7 kliniskum eindngrudum

135

Krossoncemi in v%’ o.lEl ngradir HIV stofnar sem fengnar voru Ur 5 sjuklingum 4 nelfinavir medferd

stofnum minnkad nemi fyrir ritonaviri (8- til 113-falt) in vitro pegar borid saman vid
samsv@r inangrada grunnlinu stofna einnig minnkad nami fyrir nelfinaviri (5- til 40-falt) in vitro.
inan HIV stofn fenginn ur sjuklingi & saquinavir medferd syndi minnkad nemi fyrir
inaviri (7-falt) en syndi ekki samsvarandi minnkun i neemi fyrir nelfinaviri. Krossonaemi milli
avirs og bakritahemla er oliklegt par sem um er ad reeda mismunandi markensim. Kliniskir
\nangraéir stofnar (n=5) med minnkad nami fyrir zidovadini, lamivadini eda nevirapini halda fullu

N\

* nami fyrir nelfinaviri in vitro.
V In vivo: Heildartioni D30N stokkbreytingar i veiru proteasa hja metanlegum eindngrudum stofnum

(n=157) hja sjuklingum sem fengu nelfinavir eitt sér eda nelfinavir i samsetningu med zidovudini og
lamivadini eda stavadini var 54,8 %. Heildartioni annarra stokkbreytinga i tengslum vid fruménami
proteasahemla var 9,6 % fyrir LOOM skiptinguna, hins vegar komu ekki fram skiptingar vid 48, 82 og
84.
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Upplysingar um kiinisk lyfhrif: Synt hefur verio fram 4 ad medferd med nelfinaviri einu sér eda dsamt

60rum andretroveirulyfjum dregur ur veirumagni og eykur CD4-frumufjolda hja sjuklingum med
HIV-1 i sermi. Laekkun 4 HIV RNA sem sast eftir medferd meo nelfinaviri einu sér var ekki eins mikil
og std0 ekki eins lengi. Verkun nelfinavirs (eitt sér eda samsett med 6drum andretréveirulyfjum) &
virkni liffredilegra merkigena sjikdémsins, CD4-frumufjélda og veiru RNA var metin i nokkrum
rannsoknum & HIV-1 syktum einstaklingum.

Virkni lyfjagjafar tvisvar & dag hefur verid metin samanborid vid lyfjagjof prisvar 4 dag fyrir
VIRACEPT 250 mg t6flur, einkum hja sjuklingum sem hafa ekki fengio proteasahemla adur.

Slembirddud, opin merkt rannsdékn bar saman HIV RNA balingu nelfinavirs 1250 mg tvisvar 4 dag og
nelfinavirs 750 mg prisvar a dag hja sjuklingum sem h6fdu ekki adur fengid proteasahemla en feng

Z

einnig stavidin (30-40 mg tvisvar a dag) og lamivadin (150 mg tvisvar & dag).

Hlutfall sjiklinga med HIV RNA undir LOQ (ngemis- og ofurnzemismagngreiningar) a 48. viku |
Magngreiningar Greining Viracept tvisvar &4 Viracept prisvar 4
dag (%) dag (%)

Athugud gogn 135/164 (82 %) 146/169 (86 %)
Neemir LOCF 145/200 (73 %) 161/206 (78 %)

ITT(NC=F) 135/200 (68 %) 146/206 (71 %)

Athugud gogn 114/164 (70 %) 125/169 (74 %
Ofurnamir LOCF 121/200 (61 %) 136/206 (66,

ITT(NC=F) 114/200 (57 %) 125/206 (

LOCF = Sidustu athugun haldio dfram
ITT = Aform um medferd b
NC = F: Luku ekki rannsokn = misheppnud
marksgildi nelfinavirs i plasma
attar mun sem ekki var tolfreedilega
r sem ekkert benti til pess ad dnnur
d1 engan tolfreedilega marktaekan mun a
ahopl sem ad stérum hluta hafoi ekki notad
urstoéur hafa fyrir sjuklinga sem hafa notad

Med lyfjagjof tvisvar a dag fengust tolfraedilega marktaek
samanborid vid lyfjagjof prisvar 4 dag. Vart varo vid 1j
markteekur vardandi adrar vidmidanir lyfjahvarfastudla
lyfjagjofin veeri hinni fremri. Pott rannsokn 542 s
lyfjagjofunum tveimur hvad vardar virkni hja Sj
andretroveirulyf, er ekki vitad hvada gildi
andretroveirulyf.

f rannsokn & 297 sjuklingum med @H -1 1 sermi sem fengu zidévudin og lamivudin dsamt
nelfinaviri (i tveim mismuna m) eda emgongu zidévadin og lamividin var medal
grunnlina medalfrumufjolda & frumur/mm’ og medal grunnlina HIV RNA i plasma
5,21 log'" eintok/ml (160,384 eintbk/ml). Medalfall HIV RNA i plasma med pvi ad nota PCR
magngreiningu (< 400gi 1) eftir 24 vikur var 2,33 log'® hja sjuklingum sem fengu samsetta
meodferd med 75 a Inaviri prisvar 4 dag samanborid vid 1,34 log' hja sjuklingum sem fengu
eingdngu zidovadi ivadin. Ad 24 vikum lidnum var présenta sjuklinga med HIV RNA gildi i
plasma undir g rmorkum magngreiningar (< 400 eintokum/ml) 81 % og 8 %, annars vegar i
hopnum segp fé 0 mg af nelfinaviri prisvar & dag asamt zidévudini og lamivudini og hins vegar i
hépnum s%ékk zidévadin og lamivadin (eingdngu). Medalfrumufjoldi CD4 eftir 24 vikur haekkaoi
um 15 frumur/mm’ hja hopnum sem fékk 750 mg af nelfinaviri prisvar 4 dag asamt zidovadini
lami&a41ni samanborid vid hopinn sem fékk bara zidovadin og lamivadin. Ad 48 vikum lidnum
u.p.b. 75 % sjuklinganna sem fengu 750 mg af nelfinaviri prisvar & dag dsamt zidévidini og
udini ennpd undir greiningarmoérkum magngreiningarinnar (< 400 eintk/ml); hja pessum hopi

*&xr medal hakkun 4 CD4 frumufjolda 198 frumur/mm? eftir 48 vikur.

Enginn mikilveegur mismunur sast 4 6ryggi eda hvernig skommtun lyfsins poldist milli tvisvar og
prisvar & dag hopanna, sama hlutfall sjiklinga i hvorum hop um sig fann fyrir aukaverkunum i
einhverjum meli, hver svo sem tengslin vid tilraunalyfid voru.

Plasmapéttni vissra HIV-1 préteasahemla sem eru adalega umbrotnir fyrir tilstilli CYP3A4 getur
aukist ef lagskammta ritonavir sem er hemill 4 petta umbrot er gefid samtimis. Medferdarvidmidanir
fyrir nokkra préteasahemla sem verda fyrir pessari milliverkun krefjast samtimis gjafar lagskammta
riténavirs (‘rvun’) til pess ad auka plasmapéttni og hamarka veiruhamlandi virkni. Plasmapéttni
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nelfinavirs, sem er umbrotid adallega af CYP2C19 og einungis ad hluta af CYP3A4 eykst ekki mikid
pegar ritdonavir er gefid samtimis, og pvi parf ekki ad gefa lagskammta ritonavir med nelfinaviri. Tver
rannsoknir hafa borid saman 0ryggi og virkni nelfinavirs (an 6rvunar) vid ritonavir- 6rvada
préteasahemla, hvert gefio med 60rum andretréveirulyfjum.

Rannsokn M98-863 er slembir6dud, tviblind rannsokn med 653 sjuklingum sem ekki hofdu 40ur .
fengid medferd med andretroveirulyfjum par sem borid er saman lopinavir/ritonavir (400/100 mg

tvisvar a dag n=326) og nelfinavir (750 mg prisvar &4 dag n=327), hvort um sig i samsetningu med &\
lamivadini (150 mg tvisvar & dag) og stavudini (40 mg tvisvar a dag). Midgildi HIV-1 RNA i upphafi

var 4,98 log'® eintok/ml i nelfinavir medferdarhopnum og 5,01 log' eintok/ml 16pinavir/ritonavir

medferdarhopnum. Midgildi CD4+ frumufjélda 4 grunnlinu var 232 frumur/mm’ i badum hopununi® @

AJ 48 vikum lidnum hofou 63 % sjuklinga & nelfinaviri og 75 % sjuklinga 4 16pinaviri/ritonaviri -

1 RNA <400 eintdk/ml, en 52 % nelfinavir og 67 % lopinavir/ritonavir sjuklinga h6fou HI %

< 50 eintdk/ml (aform um meodferd, sleppt = misheppnud). Medal aukning fra grunnlinu 4 C‘%

frumufjolda eftir 48 vikur var 195 frumur/mm? i nelfinavir hopnum og 207 frumur/mm’ {

l6pinavir/ritonavir hopunum. I 48 vikna medferd var tolfraedilega marktaekt heerra hlutfal nga i
lopinavir/ritonavir hopnum med HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml en i nelfinavir hépnu}%

Rannsokn APV3002 er slembirddud, opin rannsokn med 649 sjuklingum med nginn HIV-
sjukdém sem ekki hofou fengid medferd med andretroveirulyfjum adur pa 10 er saman
fosamprenavir/ritonavir (1400/200 mg einu sinni & dag n=322) og nelfi (1'®50 mg tvisvar & dag
n=327), hvort um sig i samsetningu med lamivudini (150 mg tvisvar a abakaviri (300 mg
tvisvar 4 dag). Midgildi HIV-1 RNA i upphafi var 4,8 log'® eint i badum medferdarhdpunum.
Midgildi CD4+ frumufjolda 4 grunnlinu var 177 og 166 x10° fru nelfinavir og
fosamprenavir/ritonavir hopunum, hvorum fyrir sig. Eftir 48 r synt fram 4 jafngildi medferda
par sem 68 % sjuklinga 1 nelfinavir hopnum og 69 % sjukls samprenavir/ritonavir hopnum
hofou HIV-1 RNA 1 plasma < 400 eintok/ml en 53 % 0g 55 % fosamprenavir/ritonavir
sjuklinga h6fou HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml (&form u eoferd, bakslag/medferd hatt =
misheppnud). Midgildi aukningar fra grunnlinu 4{D4+ frumufjélda eftir 48 vikur var

207 frumur/mm?’ fyrir nelfinavir hopinn og 203 r/mm’ fyrir fosamprenavir /ritonavir hopinn.
Medferdarbrestur var meiri hja nelfinavir hé 7 %) heldur en hja fosamprenavir/ritonavir
hépnum (7 %). Tioni 6naemis fyrir nikled akritahemlum vegna medferdar var marktakt minni
hja fosamprenavir/ritonavir hopnum 0 1) vid nelfinavir hopinn (13 % a méti 57 %; p<0,001).

52 Lyfjahverf @

Lyfjahvorf nelfinavirs hafawerio tetin hja heilbrigdum sjalfbodalidum og HIV-syktum sjuklingum.
Ekki vard vart vio ne eru¥ggan mun 4 heilbrigdum sjalfbodalidum og HIV-syktum sjuklingum.

Frasog: Eftir eim%rga skammta til inntoku 4 500 til 750 mg (tveer til prjar 250 mg t6flur) med
mat, nadist ha mapéttni nelfinavirs yfirleitt eftir 2 til 4 klukkustundir.

Eftir saml% medferd med 750 mg 4 8 klst. fresti 1 28 daga (vi0 jafnveegi), var hamarksplasmapéttni
(Cinax) Itali 3-4 mikrog/ml og plasmapéttni fyrir naesta skammt (i lagmarki) var 1-3 mikrog/ml.
akk lasmapéttni nelfinavirs eftir staka skammta var hlutfallslega meiri en skammtaaukning.
sast po ekki eftir marga skammta.

\ g
&X‘annsékn 4 lyfjahvorfum hja HIV jakvaedum sjuklingum voru bornir saman margir skammtar af
1250 mg tvisvar a dag og margir skammtar af 750 mg prisvar a dag i 28 daga. Sjuklingar sem fengu
VIRACEPT tvisvar 4 dag (n=10) nadu nelfinavir C,,x sem nam 4,0 = 0,8 mikrog/ml og lagmarkspéttni
V ad morgni og kveldi sem nam 2,2 + 1,3 mikrog/ml og 0,7 + 0,4 mikrég/ml, hvort um sig. Sjuklingar
sem fengu VIRACEPT prisvar a dag (n=11) nadu hamarksplasmapéttni af nelfinaviri (C,.x) sem nam
3,0 + 1,6 mikrog/ml og lagmarkspéttni ad morgni og kvoldi sem nam 1,4 + 0,6 mikrog/ml og 1,0 = 0,5
mikrog/ml, hvort um sig. Munurinn 4 milli [agmarkspéttni ad morgni og um midjan dag eda ad kvoldi,
bedi fyrir skommtun tvisvar og prisvar a dag, sast einnig hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu
skammtana ndkveemlega 4 8 eda 12 klst. fresti.
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Lyfjahvorf nelfinavirs eru svipud, hvort sem gefiod er tvisvar eda prisvar a dag. Hja sjuklingum var

AUC.»4 med 1250 mg tvisvar & dag 52,8 + 15,7 mikrog-klst/ml (n=10) og med 750 mg prisvar a dag

43,6 £ 17,8 mikrog-klst/ml (n=11). Lagmarks utsetning lyfsins er a.m.k. 20 sinnum meiri en medal

ICys ut allt skammtabilid, fyrir badar aeetlanir. Kliniskt vaegi tengdra in vitro melinga a pvi hversu

Oflugt lyfid er og a kliniskum nidurstéoum hefur ekki verid akvardad. Vart vard vid meiri aukningu a
plasmapéttni nelfinavirs en sem svaradi hlutfallslegri skammtastaekkun eftir staka skammta; pessa vard .

p6 ekki vart eftir marga skammta. &\

Heildaradgengi VIRACEPT hefur ekki verid akvardad.

Ahrif feedu d frasog eftir inntéku @
Feeda eykur utsetningu fyrir nelfinaviri og dregur tr breytilegum lyfjahvorfum nelfinavirs samanbg®id

vid toku 4 fastandi maga. I einni rannsékn fengu heilbrigdir sjalfbodalidar einn 1250 mg sk %
VIRACEPT (5x 250 mg toflur) 4 fastandi maga eda med mat (prjar maltidir med mismunana@
hitaeininga- og fituinnihaldi). I annarri ranns6kn fengu heilbrigdir sjalfbodalidar staka 12

skammta af VIRACEPT (5 x 250 mg t6flur) & fastandi maga eda med mat (tveer maltidqr
innihéldu mismikla fitu). Nidurstdournar ur rannséknunum tveimur eru teknar sam.

Aukning & AUC, C,,,x 0g Ty, fyrir nelfinavir med mat mioaod vio fostu ef
VIRACEPT (5 x 250 mg toflur)

Fjoldi kkal | % Fita | Fjoldi Margfeldis- | Margfeldis- kning & Ty (klst.)
patttakenda aukning & aukning 4 Cax
AUC
125 20 n=21 2,2 2,0 1,00
500 20 n=22 3,1 2,3 2,00
1000 50 n=23 5,2 $ 2,00

Aukning a AUC, C,ax 08 Tyax fyrir nelfinavir meo fitdgkertum (20%) a moti fiturikum (50%)
mat samanborid vid fostu eftir 1250 mg af VIR CEPT (5 x 250 mg toflur)

Fjoldi kkal | % Fita | Fjoldi Margfeldis- Aukning & Tpax (klst.)
patttakenda aukning & Cppax

500 20 n=22 2,5 1,8

500 50 n=22 3.8 2,1

Utsetning fyrir nelﬁnavir&eyme aukningu 4 hitaeininga- eda fituinnihaldi maltida sem neytt er

med VIRACEPT. \

0g monnum er sem for fram yfir heildarvatnsmagn likamans og bendir til umtalsverdar

Dreifing: NelfinaW%r [[sertyi er mjog proteinbundid (>98 %). Aztlad dreifingarrammal i badi dyrum
dreifingar nelfifla# 1 1 vefi.

tro rannsOknir syndu fram 4 ad morg cytokrom P-450 isd6form, par medtalin CYP3A,
og CYP2D6 sja um umbrot nelfinavirs. [ plasma var eitt adal og mérg énnur minnihattar
ud untefotsefni. Helsta oxada umbrotsefnio, M8 (tert-butyl hydroxy nelfinavir), hefur sému
* iruvirkni in vitro og moédurefnid og margbreytilega cytokromido CYP2C19 er hvati 4 myndun
Y CYP3A4 virdist vera hvati 4 frekara nidurbrot 4 M8. Hja einstaklingum med edlilega virkni
YP2C19 er plasmapéttni pessa umbrotsefnis um 25 % af heildarplasmapéttni tengdri nelfinaviri. Gert
er rad fyrir ad hja peim einstaklingum par sem umbrot CYP2C19 er 1itid eda hja sjuklingum sem fa
samhlida sterka CYP2C19 hemla (sja kafla 4.5) séu plasmagildi nelfinavirs hekkud, en gildi tert-butyl
V hydroxy nelfinavirs hverfandi eda ekki melanleg.

Utskilnadur: Uthreinsun eftir einn skammt til inntoku (24-33 1/klst.) og eftir marga skammta

(26-61 1/klst.) bendir til pess ad nelfinavir syni midlungi mikid til hatt lifraradgengi. Loka
helmingunartimi i plasma var yfirleitt 3,5 til 5 klukkustundir. Meirihluti (87 %) af 750 mg
"C-nelfinavirskammti til inntéku kom fram i saur; heildargeislavirkni i saur innihélt nelfinavir (22 %)
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A%

og morg onnur oxud umbrotsefni (78 %). Einungis 1-2% af skammtinum fannst i pvagi og pé adallega
sem Obreytt nelfinavir.

Lyfiahvorf hja sérstokum hopum.:

Born:

Hja 2-13 ara bérnum er uthreinsun 4 nelfinaviri eftir inntoku um 2 til 3 sinnum meiri en hja ¢
fullordnum, med miklum fravikum fra einum einstaklingi til annars. Med pvi ad gefa VIRACEPT duft \
til inntoku eda toflur i u.p.b. 25-30 mg/kg skammti prisvar 4 dag med mat nast plasmapéttni vid

jafnvaegi sem er svipud og su sem nast hja fullordnum sjuklingum sem fa 750 mg prisvar a dag.

Lyfjahvorf nelfinavirs hafa verid rannsékud i 5 rannséknum a bornum fra faedingu til 13 4ra aldur, \
Sjuklingarnir fengu annadhvort VIRACEPT prisvar eda tvisvar a4 dag med mat eda maltiou 6
Eftirfarandi er yfirlit yfir skammtaaztlanir og tengd AUC,4 gildi.

Yfirlit yfir AUC,, gildi nelfinavirs i jafnveegi i rannséknum & bérnum %
AUC24
Rannsoknar- , 1 2 Matur te (mg.Klst./l)
azetlun nr. Skammtadztlun N Aldur med Vij k@ Meadaltal £
staoalfravik
@ t meo mjolk,
- binaphrrmjolkurdufti,
AG1343-524 | 20(19-28) dmg/ k& | 14 | 2-134ra "PeHt eda vatni, sem 56,1 +£29,8
prisvar 4 dag Al af téttri malio eva
tafla tekin med 1éttri
maltid
PACTG-725 55 (48-60) mg/kg 6 & ara Med mat 101,8 + 56,1
tvisvar a dag
PENTA 7 40 (34-43) mg/kg -9 m4nada Med mjolk 33,8+8,9
prisvar 4 dag
PENTA 7 75 (55-83)\ 12 | 2-9 manada Med mjolk 37,2+19,2
tVlsvar’Qg
Duft med vatni, mjolk,
4-56) mg/k barnapurrmjoélkurdufti,
PACTG-353 Cu X8 | 10 6 vikna sojapurrmj6lkurdufti, 44,1274
ar a dag sojamjolk eda
feedubotarefnum
1 viku 45,8 £32,1

N: Fjo atttakenda med matstaekar lyfjahvarfanidurstodur
° @ « gildi koma ekki fram i t6flunni par sem pau liggja ekki fyrir tr 6llum rannséknunum

pplysingar um lyfjahvorf liggja einnig fyrir vardandi 86 sjiklinga (4 aldrinum 2 til 12 ara) sem fengu
VIRACEPT 25-35 mg/kg prisvar 4 dag i rannsokninni AG1343-556. Upplysingar um lyfjahvorf ar
rannsokninni AG1343-556 voru breytilegri en upplysingar Gr 60rum rannséknum sem gerdar voru a
bornum; 95% oryggisbil (Cl) fyrir AUCy, var 9 til 121 mg.klst./l.

A heildina litid tengist notkun VIRACEPT hja bérnum mjog breytilegri utsetningu fyrir lyfinu.

Astaedan fyrir pessum mikla breytileika er ekki pekkt en getur stafad af 6samreemi i feeduneyslu hja
bornum.
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Aldradir:
Ekki eru fyrirliggjandi nein gdgn vardandi aldrada sjuklinga.

Skert lifrarstarfsemi:

Lyfjahvorf nelfinavirs eftir marga skammta hafa ekki verid rannsékud i HIV-syktum sjuklingum med
lifrarbilun.

Lyfjahvorf nelfinavirs eftir einn 750 mg skammt voru rannsdkud hja sjuklingum med skerta

lifrarstarfsemi og heilbrigdum sjaltbodalidum. Fram kom 49 % - 69 % aukning & flatarmali nelfinavirs §\

\ g

undir blodpéttniferli hja hopunum med skerta lifrarstarfsemi med skerdingu (Child-Turcotte flokkar A
til C) midad vio heilbrigda hopinn. Ekki er haegt ad gefa sérstakar skammtaradleggingar vardandi

nelfinavir 4 grundvelli nidurstadna Ur pessari rannsokn.
{ annarri rannsokn voru lyfjahvorf nelfinavirs (1250 mg tvisvar 4 dag i 2 vikur) i jafnvagi metin
fullordnum HIV-sermineikvaedum einstaklingum med vaega (Child-Pugh A; n=6) eda midlung
(Child-Pugh B; n=6) skerdingu & lifrarstarfsemi. Midad vid einstaklinga i samanburdarhopi
edlilega lifrarstarfsemi voru AUC og C,.x fyrir nelfinavir ekki marktaekt frabrugdin hja ejgfShe
med vaega skerdingu en hja einstaklingum med midlungsmikla skerdingu & lifrarst@

.@/

um 62% og Cpax um 22%..
5.3 Forkliniskar upplysingar %K

Ha péttni nelfinavirs og virka umbrotsefnisins M8 minnkadi leioni kaliuyfgang® r einraektudu
mannshjarta (hHERG) medan & in vitro rannsoknum st60. 20 % minnkud #iont hERG kaliumganga
kom fram vid nelfinavirpéttni sem var um fjéorum til fimm sinnufjmgrri en' medalgildi sem notud eru
til lekninga i ménnum og M8 péttni sem var sjotiu sinnum haerri. @ stangast 4 vid pad sem sast vid
svipada skammta i hundum eda eindngrudum hjartavef par s n ahrif squst sem bentu til
lengingar 4 QT-bili hjartalinurits. Klinisk pyding pessara j pplysinga er opekkt. Hinsvegar ef
byggt er 4 gognum um lyf sem vitad er ad lengja QT-bj etlr minnkud leidni hERG kaliumganga
um > 20 % haft kliniska pydingu. bvi skal taka tillit til sdnlegrar QT lengingar i
ofskommtunartilfellum (sja kafla 4.9).

Brad og langvarandi eiturahrif: Rannsokni adum og langvarandi eiturdhrifum vid inntéku voru
gerdar & musum (500 mg/kg/dag), rottu @ 10 1000 mg/kg/dag) og 6pum (allt ad 800 mg/kg/dag).

Hja rottum fannst aukin lifrarpyngd og™Skameefitihad steekkun & skjaldbisfrumum. Hja 6pum kom fram
pyngdartap og almenn likamleg vej auk almennra merkja um eiturahrif 4 meltingarveg.
Stokkbreytingadhrif: In vitro o #o rannsoknir med og an umbrotsvirkni hafa synt ad nelfinavir

hefur hvorki stokkbreytinggahrif ¢0a eiturahrif 4 gen.
Krabbameinsahrig ﬁa rannsoknir & krabbameinsahrifum nelfinavir mesilats til inntdku voru

gerdar & musum o . Allt a0 1000 mg/kg/dag sem gefin voru miisum gafu engar visbendingar

. begar rottum voru gefin 1000 mg/kg/dag olli pad aukinni tioni
skjaldbuskirtils- abbameinsaxla borid saman vid samanburdarhdépa. Almenn tutsetning var 3 til 4
sinnum m{en vid medferdarskammta hja ménnum. begar 300 mg/kg/dag voru gefin, olli pad

aukin 1%kjaldbuskirtileexla. Langvarandi medferd med nelfinaviri hja rottum hefur reynst valda

ahrifu mraemi vid ensimoérvun sem gerdi rottur, en ekki menn, méttakilegar fyrir
kirtilsaexlum. Sonnunarbyrdin gefur til kynna ad nelfinavir sé dliklegt til ad valda krabbameini i

s‘\ lum.
A%
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6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hver tafla inniheldur eftirfarandi hjalparefni:

Toflukjarni:

Kalsiumsilikat,

Krospovidon,

Magnesiumsterat,
Indigoékarmin (E 132) sem duft.

T6fluhuo:
Hypromellosi,
Glycerdl triasetat.

6.2 Osamrymanleiki %
A ekki vio. (b&

6.3 Geymslupol

3 4r. 1b

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu @

Geymid 1 upprunalegum umbudum. Geymid ekki vid i hit en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald K

VIRACEPT filmuhudadar toflur fast i HDP. si2losum sem innihalda annadhvort 270 eda 300
toflur, lokad med HDPE barnadryggislo olyetylen kleedningu. Ekki er vist ad allar

pakkningastaerdir séu markadssettar. Q
6.6  Sérstakar varudarra vio forgun og 6nnur medhondlun

@
C . . @
Engin sérstok fyrirmeli. \

MARKAD SHAFI

7

Roche Regj tra@imited
6 Falcon %
Shire %

elw rden City
oL 1TW

’& % and
\% :

EU/1/97/054/004 - EU/1/97/054/005

MARKABSLEYFISNUMER
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. jantiar 1998

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. jantiar 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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A. FRAMLEIDANDI/FRAMLEI

ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR

bS

B. FORSENDUR MARKA



A. FRAMLEIPANDI/FRAMLEIPENDUR SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

VIRACEPT 50 mg/g duft til inntdku

g
Roche Pharma AG &\
Emil-Barell-Strasse 1 *

D-79639 Grenzach/Wyhlen

byskaland \@

VIRACEPT 250 mg filmuhtdadar toflur: b
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

D-79639 Grenzach-Whylen %
byskaland K

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vid %otu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS b
) SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MAR I SEM VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna €¢rfraedilaekna (Sja vidauka I: Samantekt a
eiginleikum lyfs, 4.2)

. SKILYRDI EDA TAKMARKA!@( VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN

LYFSINS Q

A ekki vid.

. * \
. ONNUR SKIL |
Aztlun um dhattegtjfrn
Markadsleyfish ndur sig til ad framkvama rannsoknir og viobotarlyfjagat sem nanar er
tilgreind 1 azetl fjagat, eins og fallist var 4 { deetlun um ahettustjornun, ttgafu 1 dagsett 30. juli

2007 i Modaule 178#Z. i umsokninni um markadsleyfi og 6llum eftirfarandi uppferslum & azetlun um

éhaettust;'o n sem CHMP sampykkir.

eggja fram uppfeerda dzetlun um ahettustjornun, i samraemi viod leidbeiningar CHMP um ahettu-
unarkerfi fyrir Iyf a&tlud monnum, 4 sama tima og naesta PSUR (periodic safety update report).

\ g
@6 auki skal leggja fram uppferda aztlun um ahaettustjérnun
[
V )

begar nyjar upplysingar fast sem geta haft ahrif 4 nugildandi lysingu & oryggi, lyfjagataraeetlun
eda adgerdir til ad lagmarka ahaettu.

Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegum afanga (lyfjagat eda adgerd til ad lagmarka ahaettu) er nao.
A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu (EMA).

PSUR: Markadsleyfishafi sendir inn PSUR & 1 arsfresti.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

TEXTI A YTRI UMBUDIR

[1.  HEITILYFS | (\\

Viracept 50 mg/g duft til inntéku
Nelfinavir

2. VIRK(T) EFNI 16@
Flaskan inniheldur 144 g af dufti til inntéku. Hvert gramm af dufti til inntéku inniheldur @

nelfinavirmesilat sem samsvarar 50 mg af nelfinaviri.

(3. HJALPAREFNI @

Inniheldur einnig seetuefnid aspartam (E951), sukrosapalmitat, kalium, - og gervisatuefni og
onnur innihaldsefni. Sja fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD ) ]
144 g duft til inntoku
| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG I EID(R)

Til inntoku Q
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun Q

6. SERSTOK VARNADA P UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA _T1 SJA

Geymid par sem w i na til né sja

| 7. 0 UR;ERST(")K VARNADARORD, EF MED PARF
Blan i i floskuna

&@ FYRNINGARDAGSETNING
d Fyrnist

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 30°C
Geymid i upprunalegum umbiadum
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Bretland b@

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/01/97/054/001 2&

|13. LOTUNUMER

(s

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININ GAQ%

[16.  UPPLYSINGAR MED gRALETRI
0\

viracept 50 mg

2
O
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

TEXTI A LIMMIPA FLOSKUNNAR

[1.  HEITILYFS | (\\

Viracept 50 mg/g duft til inntéku

Nelfinavir @
N
2. VIRK(T) EFNI 16@
Hvert gramm af dufti til innt6ku inniheldur 50 mg af nelfinaviri (sem mesilat). %
| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig E951, stukrosapalmitat, kalium.

[ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD ‘%
144 g @

[s. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEWD(IR)

Til inntoku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun QQ

6. SERSTOK VARNADA M AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL N
*
Geymid par sem bérh%FNé til né sja
| 7. ONNU, TOK VARNADARORD, EF MED PARF

Blandid e{i floskuna

@ RNINGARDAGSETNING
d SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C
Geymid i upprunalegum umbidum
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N
‘Logo’ &\
[ 12. MARKAPSLEYFISNUMER @
EU/01/97/054/001 6

|13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN @@'

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ) )

|16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRAgj{
O
A\~
NA
' 6{5
7}

Q
)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

TEXTI A YTRI UMBUDIR

[1.  HEITILYFS | (\\

Viracept 250 mg filmuhudadar toflur
Nelfinavir

2. VIRK(T) EFNI 16@

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 292,25 mg af nelfinavirmesilati, sem samsvarar 250 mgfa

nelfinaviri sem ébundnum basa. 8 I

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig litarefnid indigékarmin (E132) og dnnur innihaldsefng

| 4., LYFJAFORM OG INNIHALD
270 filmuhudadar t6flur
| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF 0OG iK LEID(R)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun Q

6. SERSTOK VARNAI@ UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIl %
Geymid par sem bd %ﬁé til né sja
| 7. ONN RSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |
8. INGARDAGSETNING |

\

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 30°C

Geymid i upprunalegum umbidum
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Bretland b@

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/01/97/054/004

|13. LOTUNUMER

(s

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININ GAQ%

[16. UPPLYSINGAR MED iegRALETRI

viracept 250 mg *

YA
>y
2

>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

TEXTI A LIMMIPA FLOSKUNNAR

[1.  HEITILYFS | (\\

Viracept 250 mg filmuhudadar toflur

Nelfinavir @
O\
2. VIRK(T) EFNI 16@
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 250 mg af nelfinaviri (sem mesilat). @
| 3. HJALPAREFNI
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD
270 filmuhtadadar toflur b
.. : )
| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMUL

Til inntoku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun 0&

6. SERSTOK VARNADARORD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki\@jé

L 2

[7. ONNUR SE ARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRN RDAGSETNING |

-

s 0 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
& eymid ekki vid haerri hita en 30°C
V Geymid i upprunalegum umbidum

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

‘Logo’
|12.  MARKADPSLEYFISNUMER |
EU/01/97/054/004
[13. LOTUNUMER @
Lot b%
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NOTKUNARLEIDBEININGAR @@

N
"
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

TEXTI A YTRI UMBUDIR

[1.  HEITILYFS | (\\

Viracept 250 mg filmuhudadar toflur
Nelfinavir

2. VIRK(T) EFNI 16@

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 292,25 mg af nelfinavirmesilati, sem samsvarar 250 mgfa

nelfinaviri sem ébundnum basa. 8 I

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig litarefnid indigékarmin (E132) og dnnur innihaldsefng

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD
300 filmuhudadar toflur
5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKQMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun Q

6. SERSTOK VARNAI@ UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIl %
Geymid par sem bd %ﬁé til né sja
| 7. ONN RSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |
8. INGARDAGSETNING |

\

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 30°C

Geymid i upprunalegum umbidum
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration Limited
6 Falcon Way
Shire Park
Welwyn Garden City
AL7 1TW
Bretland

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

S
2

EU/1/97/054/005

13.

LOTUNUMER

Lot

(§t~

14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

[15.  NOTKUNARLEIDBEININGAR |
| 16.  UPPLYSINGAR MED B RI |
viracept 250 mg \@
L 2

>

2

YA
>y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

TEXTI A LIMMIPA FLOSKUNNAR

[1.  HEITILYFS | (\\

Viracept 250 mg filmuhudadar toflur

Nelfinavir @
O\
2. VIRK(T) EFNI 16@
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 250 mg af nelfinaviri (sem mesilat). @
| 3. HJALPAREFNI
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD
300 filmuhadadar toflur b
.. : )
| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMUL

Til inntoku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun 0&

6. SERSTOK VARNADARORD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki\@jé

L 2

[7. ONNUR SE ARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRN RDAGSETNING |

-

s 0 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
& eymid ekki vid haerri hita en 30°C
V Geymid i upprunalegum umbidum

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

‘Logo’
|12.  MARKADPSLEYFISNUMER |
EU/1/97/054/005
[13. LOTUNUMER @
Lot b%
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NOTKUNARLEIDBEININGAR @@

N
"
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Lesid allan fylgisedilinn vandlega a0ur en byrjad er ad taka lyfio.
Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

VIRACEPT 50 mg/g duft til inntoku
Nelfinavir

bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

N
Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid. $

Pao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum

fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum:

SR

1.

Upplysingar um Viracept og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad taka Viracept
Hvernig taka 4 Viracept
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Viracept

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM VIRACEPT OG VIDP HVER

Upplysingar um Viracept

Viracept inniheldur lyf sem nefnist nelfinavir og
nefnast andretroveirulyf.

Vid hverju Viracept er notad
Viracept er notad asamt 6drum andretrov

Viracept er ekki laekn

Vinna gegn alnemisveirunni
Fjolga tilteknum frumum 1
CD4 hvit blookorn. be
aukinni haettu 4 ymsum g

gtil a0:
tudlar ad pvi ad draga ur fjolda HIV-agna i bl6oi.
sem studla ad pvi ad vinna gegn sykingu. Per eru nefndar
einkum pegar HIV-syking er til stadar. Slikt getur valdid

um sykinga.

2
S
>

D ER NOTAD

%6 oteasahemill. Pad tilheyrir flokki lyfja sem

i3 HIV-sykingu. Verid getur ad pu haldir afram ad fa sykingar eda adra

sjukdoma vegna isWeirunnar. Medferd med Viracept kemur ekki i veg fyrir ad pu sykir adra af
HIV med snertt@ 00 eda vid samfarir. Pvi verdurdu ad halda afram a0 gera videigandi

radstafanir til a
2.

[}
Taktu ekki Viracept ef einhver pessara atrida eiga vid.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Viracept
Hafou samband vid lekninn eda lyfjafreeding adur en Viracept er tekio ef:

@K& EN BYRJAD ER AD TAKA VIRACEPT

ma taka Viracept

a i veg fyrir ad veiran berist i adra pegar pu tekur Viracept.

ef pu ert med ofneemi fyrir nelfinaviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sja 6. kafla

,,Frekari upplysingar”).

ef pt ert ad taka lyf sem talin eru upp i fyrsta hluta 2. kafla, ,, Taka annarra lyfja”, ,,Taktu ekki

Viracept”.

pt ert med nyrnakvilla.
pt ert med haan blodsykur (sykursyki).
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/0.. .

. pu ert med sjaldgaefan blodsjikdom sem er arfgengur og nefnist dreyrasyki.

o pua ert med lifrarsjikdom af voldum lifrarbolgu B eda C. Verid getur ad leeknirinn vilji taka
blo6dsyni reglulega.

Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pu tekur Viracept ef eitthvad af pessu & vid pig eda ef pu

ert i vafa.

aukinni heettu a alvarlegum og mogulega banvenum aukaverkunum fra lifur, og pad getur purft
blodprufur til ad fylgjast med lifrarstarfsemi. Hafou samband vio leekni ef pu ert med sogu um

lifrarsjikdom. \@

Likamsfita
Samsett andretroveirumedferd getur valdio breytingum & likamsvexti vegna breytinga a fitud @ il
Medal peirra geta verid fitutap a fotleggjum, handleggjum og andliti, aukin fita a kvid (

g
Sjiklingar med lifrarsjukdém \
Sjuklingar med langvinna lifrarbélgu B eda C sem eru 4 medferd med andretroveirulyfjum eru i *

60rum innri lifferum, brjéstastaekkun og fituhnidar aftan 4 halsi (nautssviri). Astzda maahrif
4 heilsuna vegna pessa eru ekki pekkt. Hafou samband vid leekninn ef vart verdur vi nga a
likamsfitu.

Merki um fyrri sykingar %

Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu og ségu um tae issYkingu geta einkenni

um bolgu vegna fyrri sykinga komid fram stuttu eftir ad and-HIV meofei§ hetst. Talid er ad pessi
einkenni séu vegna battrar onemissvorunar likamans sem gerir kleift ad vinna & sykingum
sem geetu hafa verid til stadar an greinilegra einkenna. Segdu lilf strax fra pvi ef vart verdur vid

einhver einkenni um sykingu.

Sjukdomur i beinum (beindrep)

Hja sumum sjuklingum i samsettri andretréveirumedfer§getur komid fram sjukdomur i beinum sem
kallast beindrep (beinvefur deyr vegna minnkads €looflaois til beina). Nokkrir af mérgum
ahattupattum fyrir myndun pessa sjukdoms geta%e™ lengd samsettrar andretroveirumedferdar,
notkun barkstera, afengisneysla, 6flug 6nami ¢ og herri likamspyngdarstudull (BMI). Merki um
beindrep eru stirdleiki, verkir eda sarsauk @ m (einkum i mjodm, hné og 6x1) og erfidleikar med
hreyfingar. Segdu leekninum strax fra ct¥ay’ verdur vid eitthvert pessara einkenna.

Taka annarra lyfja &
Latid leekninn eda lyfj afr@éil%d onnur lyf sem eru notud eda hafa verid nylega verid notud,
lyfs

einnig pau sem fengin e Yi ils og nattarulyf. Petta er vegna pess ad Viracept getur haft ahrif &

verkun sumra annarra . Ednnig geta sum onnur lyf haft dhrif & verkun Viracept.
Taktu ekki Virace attu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu ert ad taka eitthvert eftirfarandi
lyfja:

o Ergqggaflei®®f svo sem kabergo6lin, ergotamin eda lisurid (vio Parkinsonsveiki eda migreni).
5 %yf sem innihalda Johannesarjurt (vid punglyndi eda til ad beeta ged)
%‘n icin (vid berklum)
enadin eda astemizol (vi0 ofnami)

Pim6zid (vid gedreenum vandamalum)

Amioddaroén eda kinidin (vid hjartslattaroreglu)

Fenodbarbital eda karbamazepin (vid krampakdstum eda flogaveiki)
Triazélam eda midazolam til inntoku (vid kvida eda svefnvandamalum)
Cisaprid (vid brjostsvida eda vandamalum i meltingarfaerum)
Omeprazol (vid sarum i maga eda pormum)

Alftzosin (vid godkynja steekkun & blodruhalskirtli)

Sildenafil (vid lungnaslagedahaprystingi)

Simvastatin eda lovastatin (til ad leekka kolesterdl 1 blodi)
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Taktu ekki Viracept og lattu lakninn eda lyfjafraeding vita ef eitthvad af pessu 4 vio um pig. Taladu
vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur Viracept ef pu ert i vafa.

Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu ert a0 taka eitthvert eftirfarandi lyfja:

o Einhver 6nnur lyf vid HIV sykingu, svo sem ritonavir, indinavir, saquinavir og delavirdin,

amprenavir, efavirenz eda nevirapin R

o Getnadarvarnartoflur (pillan). Viracept getur komid i veg fyrir ad getnadarvarnartoflur verki

pannig ad nota 4 annars konar getnadarvarnir (svo sem smokka) medan verid er ad taka Viracept &\

Kalsiumgangaloka svo sem bepridil (vid hjartasjukdomum)

Onzmisbalandi lyf svo sem takrolimus og ciklésporin @
Lyf sem draga ur magasyrum svo sem lansoprazol \

Flutikason (vid heymaedi) 6

Fenytoin (vid krampakostum eda flogaveiki)

Metadon (vio lyfjafikn)

Sildenafil (til ad f4 eda halda stinningu) %

Tadalafil (vid lungnaslagaedahaprystingi eda til ad fa eda halda stinningu)

Vardenafil (vid lungnaslagedahaprystingi eda til ad fa eda halda stinningu)&

Ketokonazol, itrakonazol eda flukonazdl (vid sveppasykingum)

Rifabutin, erytromycin eda klaritromycin (vid bakteriusykingum) %

Midazolam stungulyf eda diazepam (vid kvida eda svefnorouglei

Fluoxetin, paroxetin, imipramin, amitriptylin eda traz6don (vid pugglyhdi)

Atorvastatin eda Onnur statin (til ad laeekka kélesterdl 1 blo

Salmeterdl (vio astma eda langvinnri lungnateppu (COP

Warfarin (til ad draga ar likum a kekkjun bloos) é

Colchicine (vid pvagsyrugigt eda 6ldusott (Medite ever))

Bosentan (vid lungnaslagadahaprystingi)

Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pu t&Viracept ef eitthvad af pessu 4 vid um pig eda ef

pu ert i vafa. 0
Ef Viracept er tekio med mat eda dr k%l

Taktu Viracept med maltio. Pad hjalpfir m ad na fullum avinningi af lyfinu.

Medganga, getnadarvarnir agjof

o Taladu vid lekning adur u tekur Viracept ef pu ert pungud eda radgerir ad verda punguod.

o Hafou ekki barn 4 brj§sti medan pu tekur Viracept pvi HIV getur borist i barnid.

o Viracept getur miwi,veg fyrir a0 getnadarvarnartoflur (pillan) verki svo nota a adrar
getnadarvariy em smokka) medan & toku Viracept stendur.

. Leitid ra kninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur ogfiotkun véla
Ekki epdé ad Viracept hafi ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar dhalda eda véla.

ikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Viracept
& Lyfi0 inniheldur sukrosa sem er ein gerd sykra. Ef l&knirinn hefur sagt ad pu polir ekki eda
getir ekki melt sumar sykrur (hafir 6pol fyrir sumum sykrum), skaltu hafa samband vid leekninn
aour en pu tekur lyfid. Hver skammtur inniheldur allt ad 5,9 milligrémm af sukrosa, en taka a
tillit til pess pegar sykursykisjuklingar eru annars vegar.
V o Lyfid inniheldur aspartam sem myndar fenylalanin. Pad getur verid skadlegt fyrir folk med
fenylketonmigu.
o Lyfi0 er i raun kaliumsnautt par sem pad inniheldur minna en 1 mmol (39 milligrémm) af

kalium i hverjum skammti.

Taladu vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur Viracept ef eitthvad af pessu 4 vid um pig eda ef
pu ert i vafa.
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3. HVERNIG TAKA A VIRACEPT
Takid Viracept alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid

leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Venjulegir skammtar koma fram hér ad nedan.
Fylgid notkunarleidbeiningunum vandlega, til pess ad Viracept nytist sem best.

fullordnum og eldri bérnum. Ef yngri born eru feer um ad taka toflur, ma taka Viracept toflur 1 stad
dufts til inntoku. Sja fylgisedilinn fyrir 250 mg téflur ef 6skad er eftir ad taka frekar toflur. \

Undirbuiningur Viracept
Tver maliskeidar eru i lyfjapakkningunni:

o Hvit 1 gramms (1 g) meliskeid.

o Bl4 5 gramma (5 g) meaeliskeid. N l
Meldu sléttfulla meeliskeid af dufti. Heegt er ad nota hald sidari meeliskeidari ek a0 skafa

aukaduft af pannig a0 skeidin verdi sléttfull (sja myndina fyrir nedan). @

0\
Viracept duft er etlad folki sem getur ekki tekid toflur. Yfirleitt er meelt med Viracept toflum handa &

Heegt er ad blanda duftinu 1 1itid magn af vagai, mjdlk, barnapurrmjoélkurduft,
sojapurrmjolkurduft, sojamjolk, fjétan$ otarefni eda graut.
D

Ef duftid er blandad og ekki notad strafy, mageyma pad i allt ad 6 klukkustundir i keeli.
Blandadu ekki duftinu i appelsinus @ graut eda adra sura fedu, fasta eda fljotandi. betta

getur gert lyfid rammt & bragdi
Beettu ekki vokva 1 duftio i uE n

Taka lyfsins \

Taka & Viracept med malio. bPad hjalpar likamanum a0 na fullum avinningi af lyfinu.
Taktu avallt al ynddpa sem gerd er. bad tryggir ad rétt magn af lyfinu sé gefio.
Taktu alla % a réttum tima dagsins. Med pvi moti neest hamarksverkun af lyfinu.

Heattu ekb@ lyfid &n samrads vio lekninn.
Skammtastaer

@Kénir og born eldri en 13 ara

Viracept duft mé4 taka annaShvort tvisvar eda prisvar 4 dag med maltid. { tflu 1 hér ad

0&\6 nedan ma sja venjulega skammta.

m umbudum pess.
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Tafla 1
Skammtur fyrir fullordna og born eldri en 13 ara

Hve oft Fjoldi mealiskeida Hve mikid skal taka i einu
teknir Bla skeid Hyvit skeid (1 grommum)
(2 (g

brisvar a 3 - I5¢g
dag

Born 4 aldrinum 3 til 13 ara
Hja bornum 3 til 13 ara fer radlagdur skammtur af Viracept dufti eftir lflanigbyngd. Lyfid
er annadhvort gefid barninu tvisvar eda prisvar sinnum 4 dag med i0:

Mismunandi leidir ma sja i eftirfarandi tveimur toflum.
. Tafla 2: ef lyfid er gefio tvisvar a dag eru gefin 50-55 afWelfinaviri 1 hvort skipti 4

hvert kg likamspyngdar.
. Tafla 3: ef lyfid er gefio prisvar a dag eru gefin 2 g af nelfinaviri 1 hvert skipti &
hvert kg likamspyngdar.
Tafla 2
Skammtur sem 4 ad gefa bornum 3 til{13 ara tvisvar a dag
Likamspyngd skeida Hve mikid skal gefa
barns Hyvit skeid i einu
(1g (i grémmum)
7,5 til 8,5 kg plis 3 8g
8,5 til 10,5 kg - 10g
1056112 k 2 plis 2 12g
i 2 plis 4 l4¢g
3 plus 1 16 g
3 plis 3 18 g
4 plas 1 2l g
kg 5 - 25¢
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Tafla 3

Skammtur sem 4 ad gefa bornum 3 til 13 ara prisvar a dag
Likamspyngd Fjoldi meeliskeida Hve mikio skal gefa
barns Bl skeio Hyvit skeid i einu
(CF) (1g (i grémmum)
7,5til 8,5 kg 1 5g
8,5til 10,5 kg 1 plis 1 6g
10,5t 12 ke 1 plis 2 7o \@
12 til14 kg 1 plas 3 8g
14 till6 kg 2 10g 6
16 til18 kg 2 plus 1 I11g
18 til22 kg 2 plas 3 13¢g
yfir 22 kg 3 - 15¢g
Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er tekinn af Viracept \
Ef pu tekur er meira af Viracept en pu att ad gera, attu strax ad hafa samba \@(ﬂi eda
lyfjafreeding eda fara strax 4 sjukrahus. Hafou lyfjapakkninguna medfer storir skammtar af

Viracept geta medal annars valdid hjartslattarerfidleikum.

Ef gleymist ad taka Viracept
Ef gleymist a0 taka skammt 4 ad taka hann um leid og munag Craine
o Sé hins vegar ndnast komid ad nasta skammti 4 ad sfkammtinum sem gleymst hefur.
o Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp ska m gleymst hefur a0 taka.

Ef hzett er ad taka Viracept &
Heettio ekki ad taka lyfid an samrads vid leknin 10 alla skammta a réttum tima dag hvern. Med
pvi méti naest hamarksverkun af lyfinu.

4. HUGSANLEGAR AU

Eins og vid 4 um oll lyf getur t valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 61lum.
Eftirfarandi aukaverkanir &ko 10 fram med pessu lyfi.

2kninn ef vart verour vid einhverja eftirfarandi aukaverkana:
. Medal einkenna um pau geta verid dndunarerfidleikar, sotthiti, klaoi,
10utbrot sem stundum proast i bloorur.
g hja sjuklingum med dreyrasyki. Ef um er ad reda dreyrasyki af gerd A eda B,

° Aukjn bl
leedingin aukist i mjog sjaldgeefum tilvikum.
° %S ukdomur (beindrep). Medal einkenna geta verid stirdleiki i lidum, verkir og sarsauki

um i mjodm, hné og 6xl) og erfidleikar vid hreyfingar. Hja sumum sjuklingum i samsettri
andretroveirumedferd getur komid fram sjukdémur i beinum sem kallast beindrep (beinvefur

Syking. Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu og ségu um tekiferissykingu
geta einkenni um bolgu vegna fyrri sykinga komid fram stuttu eftir ad and-HIV medferd hefst.
Talio er ad pessi einkenni séu vegna battrar 6neemissvorunar likamans sem gerir honum kleift
a0 vinna 4 sykingum sem gaetu hafa verio til stadar an greinilegra einkenna.

\g
&\b deyr vegna minnkads bloofledis til beina).

Ef vart verdur vid eitthvad af pessu a strax ad hafa samband vid leekninn.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir par sem hafa 4 samband vid laekninn
Latid leekninn vita ef einhverjar paer aukaverkanir sem taldar eru upp koma fram eda vart verdur vid
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.
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Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):
. Nidurgangur.

Algengar (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10):

o Utbrot.

o Upppemba.

o Ogledi.

. Litill fjoldi sérstakrar gerdar hvitra blodkorna sem berst gegn sykingum (hlutleysiskyrningar).
[ ]

Sjaldgzefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100):

Oedlileg ttkoma tr blodrannsoknum par sem melt er hversu vel lifrin eda vodvar starfa. \Q

o Uppkost.
o Brisbolga. Medal einkenna um hana er alvarlegur kvidverkur sem leidir ut i bakid.

. Samsett medferd med andretroveirulyfjum getur valdid breytingum & likamsvextj @
breytinga 4 fitudreifingu. Um getur verid ad reeda tap a fitu 4 fotleggjum, ha junfog
andliti, meiri fitu 4 kvid (maga) og 60rum innri liffeerum, brjostastekkun ogflitisjnuoar aftan a4
hélsi (nautssviri). Asteeda og langtima ahrif 4 heilsuna vegna pessa eru m t.

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000):

Gul htid eda augu. bad geeti verid merki um lifrarsjukdom svo sef liftlgrbolgu eda gulu.
Alvarleg utbrot a hid (regnbogarodi).

Magabolga (bolga i kvid). ‘b

Har blodsykur (sykursyki) eda versnandi sykursyki. Q,
[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt u msli eda prottleysi 1 vodvum,

einkum eftir andretroveirumedferd samsetta ur sakemlum og nukleosio hlidstaedum.
Vodvakvillarnir hafa 1 mjog sjaldgefum tilvikuniyyer®d alvarlegir og valdid vodvahrérnun

(rakvodvalysu). K

Adrar aukaverkanir sem einnig hefur ve ilkipnnt um:

o Samsett andretroveirumedferd get a1g valdid haekkun 4 mjolkursyru og sykri i blodi,
fitudreyra (hekkun a fituefnu § insulinvidnami.

o Lackkaour fjoldi raudra blod o0leysi).

o Lungnasjukdomur (lungn ).

. Tilkynnt hefur verjy um ykursyki eda hakkadra blodsykursgilda hja sjuklingum sem fa

pessa medferd eda @ proteasahemil.
Aukaverkanir hjg $

Um 400 born (4 0 til 13 ara) fengu Viracept i kliniskum rannséknum. Aukaverkanirnar sem
komu fram hja voru svipadar og hja fullordnum. Nidurgangur er su aukaverkun sem algengast
er a0 tilkynat sé ja bornum. Aukaverkanirnar leiddu mjog sjaldan til pess ad haetta yroi ao taka
Viracept. {

Ekki skal nota Viracept eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skju.
Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum.

Blandada lausn ma geyma i allt ad 6 klukkustundir 1 keeli.

$ Geymid bar sem born hvorki na til né sja.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvaod inniheldur Viracept

J Virka efnid 1 Viracept er nelfinavir. Hvert gramm af dufti til inntéku inniheldur pad magn af
nelfinavirmesilati sem ur verda 50 mg af nelfinaviri.

. Onnur innihaldsefni eru érkristalladur selluldsi, maltodextrin, tvibasiskt kaliumfosfat, .
krospovidon, hydroxypropylmetylsellulési, aspartam (E951), stikrosapalmitat og nattarulegt og \
gervibragdefni. &

Utlit Viracept og pakkningastaerdir

Viracept 50 mg/g duft til inntéku er hvitt eda beinhvitt duft. bad feaest i plastfloskum med @

barnadryggislokum ur plasti. Hver flaska inniheldur 144 gromm af dufti og med fylgir 1 gramms
maliskeid og 5 gramma (bl4) meliskeio.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Roche Registration Limited %
6 Falcon Way K
Shire Park @
Welwyn Garden City

AL7 1TW
Bretland

Framleioandi b
Roche Pharma AG @

Emil-Barell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen

hverjum stad:

byskaland K
Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, Vif@ﬁ hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa a
Belgié/Belgique/Belgien @Q Luxembourg/Luxemburg

N.V. Roche S.A. (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82,1 1\

Bouarapus \ Magyarorszag
Porr beiarapus EQ‘O l! Roche (Magyarorszag) Kft.

Ten: +359 2 818 El Tel: +36 - 23 446 800
C A i Malta
(See United Kingdom)
0382111
N ark Nederland
e als Roche Nederland B.V.
f: +45-36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
* Deutschland Norge
V Roche Pharma AG Roche Norge AS
Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich
Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: +372 -6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
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Y

EALGoo
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island
Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
I' A Ztapdmg & X Atd.
TmA: +357—-22 2572 00

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 — 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

O
O

“,
A

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 - 21 425 70 00
Romania

Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +421 - 2 52638201 (b&

Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +35 10 554 500

Sveri
R
TeNt+46 (0) 8 726 1200

nited Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Pessi fylgisedill %; sampykktur {MM/AAAA}.

http://
peim.

,

ftarlegar uilys@ um lyfid eru birtar & heimasiou Lyfjastofnunar Evropu

singar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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ma.europa.eu/. Par eru lika tenglar 4 adrar heimasidur um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid


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

>

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a0ur en byrjad er ad taka lyfio.
Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

VIRACEPT 250 mg filmuhadadar toflur
Nelfinavir

bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

N
Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid. $

Pao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum

fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum:

AN

1.

Upplysingar um Viracept og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad taka Viracept
Hvernig taka & Viracept
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Viracept

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM VIRACEPT OG VID HVER

Upplysingar um Viracept

Viracept inniheldur lyf sem nefnist nelfinavir og
nefnast andretroveirulyf.

Vid hverju Viracept er notad
Viracept er notad asamt 6drum andretrov

Viracept er ekki laekn

Vinna gegn alnemisveirunni
Fjolga tilteknum frumum i
CD4 hvit blookorn. be
aukinni heettu 4 ymsum g

gtil a0:
tudlar ad pvi ad draga ur fjolda HIV-agna i bl6oi.
sem studla ad pvi ad vinna gegn sykingu. Per eru nefndar
einkum pegar HIV-syking er til stadar. Slikt getur valdid

um sykinga.

2
S
>

D ER NOTAD

t@ oteasahemill. Pad tilheyrir flokki lyfja sem

i3 HIV-sykingu. Verid getur ad pu haldir afram ad fa sykingar eda adra

sjukdoma vegna isWeirunnar. Medferd med Viracept kemur ekki i veg fyrir ad pu sykir adra af
HIV med snertt@ 00 eda vid samfarir. Pvi verdurdu ad halda afram a0 gera videigandi

radstafanir til a

2.

Taktu ekki Viracept ef einhver pessara atrida eiga vid.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Viracept
Hafou samband vid lekninn eda lyfjafreeding adur en Viracept er tekio ef:

@K& EN BYRJAD ER AD TAKA VIRACEPT

a i veg fyrir ad veiran berist i adra pegar pu tekur Viracept.

f bt ert med ofnzemi fyrir nelfinaviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sja 6. kafla

,,Frekari upplysingar”).

@mé taka Viracept
[ ]

ef pt ert ad taka lyf sem talin eru upp i fyrsta hluta 2. kafla, ,, Taka annarra lyfja”, ,,Taktu ekki

Viracept”.

pt ert med nyrnakvilla.
pt ert med haan blodsykur (sykursyki).
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. pu ert med sjaldgaefan blodsjikdom sem er arfgengur og nefnist dreyrasyki.

o pua ert med lifrarsjikdom af voldum lifrarbolgu B eda C. Verid getur ad leeknirinn vilji taka
blo6dsyni reglulega.

Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pu tekur Viracept ef eitthvad af pessu & vid pig eda ef pu

ert i vafa.

aukinni heettu a alvarlegum og mogulega banvenum aukaverkunum fra lifur, og pad getur purft
blodprufur til ad fylgjast med lifrarstarfsemi. Hafou samband vio leekni ef pu ert med sogu um

lifrarsjikdom. \@

Likamsfita
Samsett andretroveirumedferd getur valdio breytingum & likamsvexti vegna breytinga a fitud @ il
Medal peirra geta verid fitutap a fotleggjum, handleggjum og andliti, aukin fita a kvid (

g
Sjiklingar med lifrarsjukdém \
Sjuklingar med langvinna lifrarbélgu B eda C sem eru 4 medferd med andretroveirulyfjum eru i *

60rum innri lifferum, brjéstastaekkun og fituhnidar aftan 4 halsi (nautssviri). Astzda maahrif
4 heilsuna vegna pessa eru ekki pekkt. Hafou samband vid leekninn ef vart verdur vi nga a
likamsfitu.

Merki um fyrri sykingar %

Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu og ségu um tae issYkingu geta einkenni

um bolgu vegna fyrri sykinga komid fram stuttu eftir ad and-HIV meofei§ hetst. Talid er ad pessi
einkenni séu vegna battrar onemissvorunar likamans sem gerir kleift ad vinna & sykingum
sem geetu hafa verid til stadar an greinilegra einkenna. Segdu lilf strax fra pvi ef vart verdur vid

einhver einkenni um sykingu.

Sjukdomur i beinum (beindrep)

Hja sumum sjuklingum i samsettri andretréveirumedfer§getur komid fram sjukdomur i beinum sem
kallast beindrep (beinvefur deyr vegna minnkads €looflaois til beina). Nokkrir af mérgum
ahattupattum fyrir myndun pessa sjukdoms geta%e™ lengd samsettrar andretroveirumedferdar,
notkun barkstera, afengisneysla, 6flug 6nami ¢ og herri likamspyngdarstudull (BMI). Merki um
beindrep eru stirdleiki, verkir eda sarsauk @ m (einkum i mjodm, hné og 6x1) og erfidleikar med
hreyfingar. Segdu leekninum strax fra ct¥ay’ verdur vid eitthvert pessara einkenna.

Taka annarra lyfja &
Latid leekninn eda lyfj afr@éil%d onnur lyf sem eru notud eda hafa verid nylega verid notud,
lyfs

einnig pau sem fengin e Yi ils og nattarulyf. Petta er vegna pess ad Viracept getur haft ahrif &

verkun sumra annarra . Ednnig geta sum onnur lyf haft dhrif & verkun Viracept.
Taktu ekki Virace attu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu ert ad taka eitthvert eftirfarandi
lyfja:

o Ergggaflei®®f svo sem kabergo6lin, ergotamin eda lisurid (vid Parkinsonsveiki eda migreni)
5 %yf sem innihalda Johannesarjurt (vid punglyndi eda til ad beeta ged)
%‘n icin (vid berklum)
enadin eda astemizol (vi0 ofnami)

Pim6zid (vid gedreenum vandamalum)

Amioddaroén eda kinidin (vid hjartslattaroreglu)

Fenodbarbital eda karbamazepin (vid krampakdstum eda flogaveiki)
Triazélam eda midazolam til inntoku (vid kvida eda svefnvandamalum)
Cisaprid (vid brjostsvida eda vandamalum i meltingarfaerum)
Omeprazol (vid sarum i maga eda pormum)

Alftzosin (vid godkynja steekkun & blodruhalskirtli)

Sildenafil (vid lungnaslagedahaprystingi)

Simvastatin eda lovastatin (til ad leekka kolesterdl 1 blodi)
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Taktu ekki Viracept og lattu lakninn eda lyfjafraeding vita ef eitthvad af pessu 4 vio um pig. Taladu
vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur Viracept ef pu ert i vafa.

Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu ert a0 taka eitthvert eftirfarandi lyfja:

Einhver 6nnur lyf vid HIV sykingu, svo sem ritonavir, indinavir, saquinavir og delavirdin,

amprenavir, efavirenz eda nevirapin R

Getnadarvarnartoflur (pillan). Viracept getur komid i veg fyrir ad getnadarvarnartoflur verki

pannig ad nota 4 annars konar getnadarvarnir (svo sem smokka) medan verid er ad taka Viracept &\

Kalsiumgangaloka svo sem bepridil (vid hjartasjukdomum)

Onzmisbalandi lyf svo sem takrolimus og ciklésporin @

Lyf sem draga ur magasyrum svo sem lansoprazol \

Flutikason (vid heymaedi) 6

Fenytoin (vid krampakostum eda flogaveiki)

Metadon (vio lyfjafikn)

Sildenafil (til ad f4 eda halda stinningu) %

Tadalafil (vid lungnaslagaedahaprystingi eda til ad fa eda halda stinningu)

Vardenafil (vid lungnaslagedahaprystingi eda til ad fa eda halda stinningu)

Ketokonazol, itrakonazol eda flukonazdl (vid sveppasykingum)

Rifabutin, erytromycin eda klaritromycin (vid bakteriusykingum). %

Midazolam stungulyf eda diazepam (vid kvida eda svefnorouglei

Fluoxetin, paroxetin, imipramin, amitriptylin eda trazdédon (vid p

Atorvastatin eda Onnur statin (til ad laeekka kélesterdl 1 blo

Salmeterdl (vio astma eda langvinnri lungnateppu (CO%
ever))

Warfarin (til ad draga ar likum a kekkjun bloos)
Colchicine (vid pvagsyrugigt eda 6ldusott (Medite
Bosentan (vid lungnaslagadahaprystingi)

Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pu t&Viracept ef eitthvad af pessu 4 vid um pig eda ef

Ef Viracept er tekio med mat eda dryk

pu ert i vafa. 0
Taktu Viracept med maltio. bad hjé@xm ad na fullum avinningi af lyfinu.

Medganga, getnadarvarnir agjof

Taladu vid lekning adur u tekur Viracept ef pu ert pungud eda radgerir ad verda punguod.
Hafou ekki barn 4 brj§sti medan pu tekur Viracept pvi HIV getur borist i barnid.

Viracept getur miwi,veg fyrir a0 getnadarvarnartoflur (pillan) verki svo nota a adrar
getnadarvariy em smokka) medan & toku Viracept stendur.

Leitid ra kninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

AKkstur ogfiotkun véla

Ekki e

ad Viracept hafi ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar dhalda eda véla.

b HVERNIG TAKA A VIRACEPT

\akié Viracept alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Venjulegir skammtar koma fram hér ad nedan.
Fylgid notkunarleidbeiningunum vandlega, annars til pess ad Viracept nytist sem best.

Viracept toflur eru til inntoku. Peer & ad gleypa i heilu lagi og taka med maltid. Fullordnir og bérn sem
geta ekki tekid toflur geta leyst Viracept toflur 1 vatni og tekid sem hér segir:

Setjio toflurnar i halfan bolla af vatni og hraerid meo skeio.
begar taflan er uppleyst 4 ad blanda blaleita, skyjada lausnina vel og taka hana tafarlaust.
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e Skolio glasid med halfum bolla af vatni og takid inn, til ad tryggja ad allur skammturinn hafi
verid tekinn.

Ekki er meaelt med pvi ad taka Viracept asamt sirum mat eda drykk (svo sem appelsinusafa, eplasafa
eda eplamauki), par sem bragd getur verid beiskt ef petta er tekid saman.

Einnig er haegt ad taka Viracept 50 mg/g duft til inntoku i stad pess ad taka toflur. Sja fylgisedilinn

fyrir 50 mg/g duft til

Taka lyfsins

° Taka 4 Viracept med maltid. Pad hjalpar likamanum ad na fullum avinningi af lyfinu.
o Taktu alla skammta & réttum tima dagsins. Meod pvi moéti naest hamarksverkun af lyfinu.

NG

Viracept toflur mé taka annadhvort tvisvar eda prisvar 4 dag med maltid. i té’)ﬂ%&aé nedan ma sja

) Heettu ekki ad
Skammtastaeroir

Fulloronir og born

venjulega skammta.

Tafla 1

inntoku ef 6skao er eftir ad taka frekar duft.

taka lyfid an samrads vid leekninn.

eldri en 13 ara

Skammtur fyrir fullordna og born eldri en 13 ara

\&

%—lve miki0 skal taka i

Born 4 aldrinum 3 til 13 ara
Hja bérnum 3 til 13 ara fer réélagéu@n af Viracept t6flum eftir likamspyngd. Fylgist vel med

pvi hvort barnid pyngist til a réttur heildarskammtur sé tekinn 4 hverjum degi.

Hve oft Fjoldi taflna

teknir @ einu (i
milligrommum)

Tvisvar 4 dag 5 1250 mg

brisvar 4 dag K 750 mg

risvar sinnum a

t
o begar likamspyngd l&@? 18 kg eda yfir, ma gefa téflurnar annadhvort tvisvar eda
%&m

o begar likam

sins er 18 kg eda undir, skal gefa tdflurnar prisvar sinnum a dag.

Mismunandi leidir w1 eftirfarandi tveimur toflum.

10 er gefid tvisvar a dag (born 18 kg eda pyngri) eru gefin 50-55 mg af

. Tafla 2
nel%iri i hvort skipti 4 hvert kg likamspyngdar.

° @ : ef lyfid er gefio prisvar a dag eru gefin 25-35 mg af nelfinaviri i hvert skipti a hvert
amspyngdar, nema hja bornum sem eru 10,5 til 12 kg, fra 12 til 14 kg og fra 18 til 22
kg. Pessum bornum er gefinn mismunandi fjoldi taflna med hverri maltio. Taflan synir einnig

\ radlagdan heildarfjoldaViracept taflna sem bornin fa daglega midad vio likamspyngd peirra.

Tafla 2

Skammtur sem gefa 4 3 til 13 &ra bérnum sem eru pyngri en

18 kg tvisvar a dag*

Likamspyngd barns Fjoldi taflna
18 til 22 kg 4
yfir 22 kg 5
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Tafla 3

Skammtur gefinn prisvar 4 dag fyrir bérn 3 til 13 ara
sem eru pyngri en 7,5 kg
Likamspyngd | Radlagour fjoldi taflna med hverri maltio | Heildarfjoldi
barnsins Fjoldi taflna . Fjoldi taflna . Fjoldi taflna | taflna a dag
meo meo med kvoldmat
morgunmat | hadegisverdi

7,5 til 8,5 kg 1 1 1 3

8,5 til 10,5 kg 1 1 1 3
10,5 til 12 kg* 2 1 1 4
12 til 14 kg* 2 1 2 5
14 til 16 kg 2 2 2 6
16 til 18 kg 2 2 2 6 7b
18 til 22 kg* 3 2 2 7

yfir 22 kg 3 3 3 9 @
* Born af pessari likamspyngd fa éjafnan fjolda taflna yfir daginn. Laeknirinn zetti ad eo fjolda

HIV veira og fjolda CD4 hvitra bl6dkorna i bl6di barnsins til ad tryggja ad barnio svagi mddferdinni eins

vel og unnt er. Q

bad er mjog mikilvaegt ad réttur fjoldi taflna sé tekinn i hverjum skammtza@u t fylgjast vel med
barni pinu til ad tryggja ad radlagdur fjoldi taflna sé tekinn i hverjum s i med maltidum, i
hverjum pyngdarflokki.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er tekinn af Vir

Ef pu tekur er meira af Viracept en pti att ad gera, attu straggmadthasa samband vid lekni eda
lyfjafreeding eda fara strax a sjukrahus. Hafou lyfjapal medferdis. Mjog storir skammtar af
Viracept geta medal annars valdid hjartslattarerfidleik

Ef gleymist ad taka Viracept
Ef gleymist a0 taka skammt 4 ad taka hann
o Sé hins vegar ndnast komid ad na
. Ekki a a0 tvofalda skammt til

Ef hzett er ad taka Viracep @
Heettio ekki ad taka lyfio ‘én sa 10 leekninn. Takid alla skammta & réttum tima dag hvern. Med
pvi moti neest hémarksverlwf finu.

N

4. HUGSANL AUKAVERKANIR

g munad er eftir.
mti & ad sleppa skammtinum sem gleymst hefur.
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Eins og vid,é u@lyf getur Viracept valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 61lum.
Eftirfaran@kaverkanir geta komid fram med pessu lyfi.

aféu@( samband viod leekninn ef vart verdur vid einhverja eftirfarandi aukaverkana:

andlitsproti og htidutbrot sem stundum proast 1 blodrur.

‘&\ Ofnzemisviobrogd. Medal einkenna um pau geta verid ondunarerfidleikar, sotthiti, k1aoi,
. Aukin blzeding hja sjuklingum med dreyrasyki. Ef um er ad reda dreyrasyki af gerd A eda B,

V getur bleedingin aukist i mjog sjaldgaefum tilvikum.
[ J

Beinasjukdomur (beindrep). Medal einkenna geta verid stirdleiki 1 lidum, verkir og sarsauki
(einkum i mjodm, hné og 6x1) og erfidleikar vid hreyfingar. Hja sumum sjuklingum i samsettri
andretroveirumedferd getur komid fram sjukdomur i beinum sem kallast beindrep (beinvefur
deyr vegna minnkads blooflaedis til beina).
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. Syking. Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu og sdgu um tekiferissykingu
geta einkenni um bolgu vegna fyrri sykinga komid fram stuttu eftir ad and-HIV medferd hefst.
Talio er ad pessi einkenni séu vegna battrar 6neemissvorunar likamans sem gerir honum kleift
ad vinna a sykingum sem gaetu hafa verio til stadar an greinilegra einkenna.

Ef vart verdur vid eitthvad af pessu 4 strax ad hafa samband vio lekninn.

g
Adrar hugsanlegar aukaverkanir par sem hafa a samband vio laekninn &\
Latid leekninn vita ef einhverjar peer aukaverkanir sem taldar eru upp koma fram eda vart verour vid
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. @

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):

o Nidurgangur. b
Algengar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10):
o Utbrot.

Upppembea.

Ogledi.
Litill fjoldi sérstakrar gerdar hvitra blodkorna sem berst gegn S}'Ikingum@ysiskymingar).
Oedlileg titkoma ur blédrannsoknum par sem melt er hversu vel li Odvar starfa.

Sjaldgzefar (koma fyrir hja fzerri en 1 af hverjum 100):

. Uppkost.
o Brisbolga. Meoal einkenna um hana er alvarlegur kvid leiodir t 1 bakio.
. Samsett medferd med andretroveirulyfjum getur valdioWreftingum 4 likamsvexti vegna

breytinga a fitudreifingu. Um getur verid a0 red tu 4 fotleggjum, handleggjum og
andliti, meiri fitu 4 kvi0 (maga) og 6drum innri {ffeum, brjostasteekkun og fituhnadar aftan 4
halsi (nautssviri). Asteda og langtima éhrierils a vegna pessa eru ekki pekkt.

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en faf Byerjum 1.000):

Gul huo eda augu. bad gati verid i lifrarsjukdom svo sem lifrarbolgu eda gulu.
Alvarleg utbrot a huo (regnbog
Magabolga (bolga 1 kvio).
Har blodsykur (sykursyki) etsnandi sykursyki.

[ mjog sjaldgaefum tilvi ur verid tilkynnt um verki, eymsli eda prottleysi i voovum,
einkum eftir andretrqyeiruntedferd samsetta ur proteasahemlum og ntikle6siod hlidstedum.
Voovakvillarni a 1Wj0g sjaldgaefum tilvikum verid alvarlegir og valdid vodvahrérnun

e o o o o
=.

(rzikvéévalg iul
Adrar aukave@ em einnig hefur verio tilkynnt um:
o Samgett aids€troveirumedferd getur einnig valdid haekkun & mjolkursyru og sykri 1 bl6oi,
ﬁtu%ra (haekkun & fituefnum i bl6di) og insulinvidnami.
ur fjoldi raudra blodkorna (blodleysi).

nasjukdomur (lungnabdlga).
. Tilkynnt hefur verid um tilvik sykursyki eda haekkadra blodsykursgilda hja sjuklingum sem fa
\ pessa medferd eda annan proteasahemil.

Aukaverkanir hja bornum

Um 400 born (4 aldrinum 0 til 13 4ra) fengu Viracept i kliniskum rannsoknum. Aukaverkanirnar sem
V komu fram hja bornum voru svipadar og hja fullordnum. Nidurgangur er st aukaverkun sem algengast

er a0 tilkynnt sé um hja bornum. Aukaverkanirnar leiddu mjog sjaldan til pess ad heetta yrdi ad taka

Viracept.
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HVERNIG GEYMA A VIRACEPT

il

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Viracept eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skju.

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

Geymid 1 upprunalegum umbtdum. -

6. ADRAR UPPLYSINGAR %

Hvaé inniheldur Viracept \
. Virka efnid i Viracept er nelfinavir. Hver tafla inniheldur 250 mg af nelfinaviri.
o Onnur innihaldsefni eru kalsiumsilikat, krospovidén, magnesiumsterat, indigékarmin

sem duft, hypromellési og glysero6l triasetat.

Utlit Viracept og pakkningastaerdir
Viracept filmuhtudadar toflur fast i plastglosum med barnadryggisloki ur plasti. H nniheldur
annadhvort 270 eda 300 toflur. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu marl«@ ar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City @
AL7 ITW

Bretland

Framleioandi

Roche Pharma AG 0
Emil-Barell-Str. 1 Q
D-79639 Grenzach-Wyhlen

byskaland

Ef 6skad er frekari uppl}'l;ing& y1i0, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &

hverjum stao: \
Belgié/Belgique/%k Luxembourg/Luxemburg

N.V. Roche S. (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 ( 58211

bbara Magyarorszag

Pom us EOO/] Roche (Magyarorszag) Kft.

ﬁJr 818 44 44 Tel: +36 - 23 446 800
\g
\0 4 republika Malta

che s. 1. 0. (See United Kingdom)
* Tel: +420 - 2 20382111

Danmark Nederland
Roche a/s Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
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Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 177 380

EA\rada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Roche S.p.A.

Tel: +39 - 039 2471
Kvbmpog

I'A Ztapdtg & Zwo Atd.
TmAk: +357-222572 OO
Latvija

Tel: +371 — 6 703

Lietuva
UAB “Ro&hetuva

Tel: +® 46799

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtsk
Tel: +386 - 260

Slovensl@ ika
Roch; ko, s.r.0.

T 21% 2 52638201

&uomi/Finland

N

&
A\

Roche Latvija SI% l%

Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/. bar eru lika tenglar 4 adrar heimasidur um sjaldgeefa sjukdoma og lyf vid

@esm fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

peim.

Upplysingar a islensku eru a http:// www.serlyfjaskra.is.
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