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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsf) llet (EPAR) for Crixivan. Det
forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera gogdR§ e i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur i ska anvandas.

Praktisk information om hur Crixivan ska anvandas finns if@@edeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Crixivan ar ett antiviralt lakemedel sc@nds for att behandla vuxna som ar infekterade med
1),

humant immunbristvirus typ 1 (HIV- t virus som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Crixivan innehéller den aktiva s& sen indinavir och anvands i kombination med andra antivirala
lakemedel. .

N\

Hur anvands C n?

Crixivan finns so apslar (200 mg och 400 mg) och tas genom munnen en timme fore eller tva
timmar eft igl, med vatten eller med en latt maltid med 1&gt fettinnehall. Standarddosen &r
e\nde timme, men Crixivan kan ocksa ges i en dos pa 400 mg tva ganger om dagen om

illsammans med 100 mg ritonavir (ett annat antiviralt lakemedel). For att undvika
tt utveckla njursten ska patienterna dricka mycket vatska (minst 1,5 liter om dagen for

@dvan ar receptbelagt och ska endast forskrivas av lakare med erfarenhet av att behandla hiv.
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Hur verkar Crixivan?

Den aktiva substansen i Crixivan, indinavir, ar en proteashammare. Den blockerar ett enzym som
kallas proteas, som medverkar till hivvirusets forékning. Genom att blockera detta enzym hindrar
indinavir viruset fran att foroka sig normalt, vilket gor att infektionen sprider sig langsammare.

Crixivan botar inte hivinfektion eller aids, men kan motverka skador pa immunsystemet och undvika g
att infektioner och sjukdomar som har samband med aids utvecklas. \Q
Ritonavir ar en annan proteashammare som ibland anvéands som férstarkare tillsammans med \

Crixivan. Den saktar ner den hastighet med vilken indinavir bryts ned, vilket 6kar indinavirnivaet

blodet. K%

Vilken nytta med Crixivan har visats i studierna? O

Studier har visat att Crixivan i kombination med andra antivirala lakemedel ar efte vt nar det galler
att minska hivnivaerna i blodet (virusbelastningen). | en studie var virusbelas agre an

500 kopior/ml efter 24 veckors behandling hos 90 procent av dem som to n tlllsammans med
zidovudin och lamivudin, jamfért med hos 43 procent av dem som enba&gnxwan och inte hos

nagon av dem som tog zidovudin och lamivudin utan Crixivan. * 2
Vilka ar riskerna med Crixivan? e%

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Crixivan (up @ hos fler &n 1 av 10 patienter) ar

forstoring av de réda blodkropparna, minskat antal neut (en sorts vita blodkroppar), huvudvark,
yrsel, illaméende, krakningar, diarré, halsbranna, fo waer i blodet av gallfargamnet bilirubin
utan symtom, férhojda nivaer av leverenzymer ( r@och aspartat-aminotransferaser), hudutslag,
torr hud, blod i urinen, protein i urinen, kristal inen, svaghet eller utmattning, smakférvrangning
och buksmartor (magont). En fullstandig fo over biverkningar som rapporterats for Crixivan
finns i bipacksedeln. *

Crixivan far inte tas tillsammans medka andra lakemedel pa grund av risken for skadliga
interaktioner. En fullstéandig for over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Crixivan ’g@a‘nts?

*
CHMP fann att nytta?v&&(:rixivan ar storre an riskerna och rekommenderade att Crixivan skulle
ljin

godkannas for fo&

Vad gor \@tt garantera saker och effektiv anvandning av Crixivan?

Rekom@ tioner och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
ia& aker och effektiv anvandning av Crixivan har tagits med i produktresumén och
bimacksedeln

er information om Crixivan

Den 4 oktober 1996 beviljade Europeiska kommissionen ett godkadnnande for forséljning av Crixivan
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Crixivan finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

nna sammanfattning uppdaterades senast 1

1-2016.
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