FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

CELSENTRI

25 mg, 75 mg, 150 mg och 300 mg filmdragerade tabletter
maravirok

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

-~ Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad CELSENTRI ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar CELSENTRI
3. Hur du tar CELSENTRI

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur CELSENTRI ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad CELSENTRI ar och vad det anvands for

CELSENTRI innehaller en substans som heter maravirok. Maravirok
tillhor en grupp lakemedel som kallas CCR5-antagonister.
CELSENTRI fungerar genom att blockera en receptor som kallas
CCRS5, vilken hiv anvander for att komma in i och infektera dina
blodceller.

CELSENTRI anvands for att behandla humant immunbristvirus typ 1
(hiv-1) hos vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars alder som vager
minst 10 kg.

CELSENTRI maste tas i kombination med andra lakemedel som
ocksa anvands for att behandla hiv-infektionen. Dessa lakemedel
kallas anti-hiv-lakemedel eller antiretrovirala lakemedel.

CELSENTRI, som en del av en kombinationsbehandling, minskar
mangden virus i din kropp och haller den pa en lag niva. Detta
hjalper din kropp att oka mangden CD4-celler i ditt blod. CD4-celler
ar en sorts vita blodkroppar som ar viktiga for att hjalpa din kropp
att bekampa infektioner.

2. Vad du behover veta innan du tar CELSENTRI

Ta inte CELSENTRI
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® om du (eller ditt barn, om det ar barnet som ar patient) ar
allergisk mot maravirok, jordnétter, soja eller mot nagot annat
innehallsamne i CELSENTRI (anges i avsnitt 6).

' Radfraga lakare om du tror att detta galler dig eller ditt barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar eller ger
CELSENTRI.

Lakaren kommer att ta blodprov for att undersoka om CELSENTRI
ar en lamplig behandling for dig (eller ditt barn, om det ar barnet
som ar patient).

Vissa personer som har tagit CELSENTRI har utvecklat allvarliga
allergiska reaktioner eller hudreaktioner (se aven "Allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4).

Innan du tar detta lakemedel, kontrollera att lakaren vet om du
(eller ditt barn) har eller tidigare har haft nagot av féljande:

® leverproblem, inklusive kronisk hepatit B eller C. Endast ett
begransat antal personer med leverproblem har tagit
CELSENTRI. Din leverfunktion kan behova overvakas noggrant.
(Se aven "Leverproblem” i avsnitt 4.)

® |3gt blodtryck, inklusive yrsel nar du staller eller satter dig upp
for snabbt och/eller om du tar nagot lakemedel for att sanka
blodtrycket. Detta beror pa ett plétsligt blodtrycksfall. Om
detta hander ska du (eller ditt barn) ligga ner tills det kanns
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battre. Nar du (eller ditt barn) gar upp, gor det sa langsamt
som mojligt.

® tuberkulos(tbc) eller en allvarlig svampinfektion. CELSENTRI
kan Oka infektionsrisken.

® njurproblem. Detta ar sarskilt viktigt om du aven tar vissa
andra lakemedel (se "Andra lakemedel och CELSENTRI" langre
fram i avsnitt 2).

® problem med hjartat eller blodcirkulationen. Endast ett
begransat antal personer med allvarliga hjart- eller
cirkulationsproblem har tagit CELSENTRI.

* Tala om for din lakare om du tror att nagot av detta galler dig
(eller ditt barn) innan du pabérjar behandlingen.

Tillstand som du behdver vara uppmarksam pa

Vissa personer som tar lakemedel mot hiv-infektion utvecklar andra
tillstand som kan vara allvarliga.

Till dessa hor:

® symtom pa infektioner och inflammation
® |edsmarta, stelhet och skelettproblem.

Du behodver kanna till viktiga tecken och symtom att vara
uppmarksam pa medan du tar CELSENTRI.
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" Las informationen "Andra mojliga biverkningar av
kombinationsbehandling for hiv” i avsnitt 4 i denna bipacksedel

Aldre personer

CELSENTRI har endast tagits av ett begransat antal personer i
aldern 65 ar eller aldre. Om du tillhér denna aldersgrupp, diskutera
med din lakare om du kan anvanda CELSENTRI.

Barn

Anvandning av CELSENTRI har inte testats pa barn som ar yngre an
2 ar eller som véger mindre an 10 kg. CELSENTRI rekommenderas
darfor inte for anvandning hos barn som ar yngre an 2 ar eller som
vager mindre an 10 kg.

Andra lakemedel och CELSENTRI

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du (eller ditt barn)
tar nagra andra lakemedel, nyligen har tagit eller kn tankas ta
andra lakemedel.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du (eller ditt barn)
borjar ta ett nytt [akemedel medan behandling med CELSENTRI
pagar.

Lékemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)
kan troligen hindra CELSENTRI att verka pa ratt satt. Du ska inte ta
sadana lakemedel medan du tar CELSENTRI.

Vissa lakemedel kan andra koncentrationerna av CELSENTRI |
kroppen nar de tas samtidigt som CELSENTRI. Dessa omfattar:
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® andra lakemedel for att behandla hiv- eller hepatit C-infektion
(t.ex. atazanavir, kobicistat, darunavir, efavirenz, etravirin,
fosamprenavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir,
sakvinavir, boceprevir, telaprevir)
antibiotika (klaritromycin, telitromycin, rifampicin, rifabutin)
lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol).

® antiepileptika (t.ex. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital).

* Tala om for din lakare om du (eller ditt barn) tar nagot av
dessa lakemedel. Ldkaren kan da ordinera den ratta dosen av
CELSENTRI.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, blir gravid eller om du planerar att fa barn:

" Tala med din lakare om riskerna och nyttan med att ta
CELSENTRI.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan overforas till barnet via brostmjolk.

Det ar inte kdnt om innehallsémnena i CELSENTRI ocksa kan ga
over i brostmjélken. Om du ammar eller funderar pa att borja
amma ska du diskutera detta med din ldkare sa snart som mojligt.

Korformaga och anvandning av maskiner
CELSENTRI kan gora dig yr.
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" Kor inte bil, anvand inte cykel eller verktyg eller maskiner om
du inte ar saker pa att du inte paverkas.

CELSENTRI innehaller sojalecitin och natrium.

Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja, anvand inte detta
lakemedel.

CELSENTRI innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar CELSENTRI

Ta eller ge alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Din ldkare kommer att informera dig om det ar battre att ta
CELSENTRI oral Iosning om du (eller ditt barn) inte kan svalja
tabletter.

Hur mycket som ska tas

Vuxna

Rekommenderad dos av CELSENTRI ar 150 mg, 300 mg eller 600
mg tva ganger dagligen beroende pa andra lakemedel som du tar
samtidigt. Ta alltid den dos som rekommenderats av lakaren.

Personer med njurproblem
Om du har njurproblem, kan din lakare behdva andra din dos.

" Tala med din lakare om detta galler dig.
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Ungdomar och barn fran 2 ars alder som vager minst 10 kg
Lakaren kommer att bestamma ratt dos av CELSENTRI baserat pa
vikt och andra lakemedel som tas samtidigt.

CELSENTRI kan tas oberoende av maltid. CELSENTRI ska alltid tas
via munnen.

CELSENTRI ska tas i kombination med andra lakemedel som
anvands vid behandling av hiv. Las bipacksedeln for dessa andra
lakemedel, sa att du vet hur du ska ta dem.

Om du har tagit eller givit for stor mangd av
CELSENTRI

Om du av misstag har tagit eller givit for mycket CELSENTRI:

" Kontakta omedelbart lakaren eller narmaste sjukhus.

Om du har glomt att ta eller ge CELSENTRI

Om du (eller ditt barn) glommer att ta en dos av CELSENTRI, ta
eller ge den glomda dosen sa snart som mojligt och fortsatt sedan
med nasta dos vid dess vanliga tidpunkt.

Om det snart ar dags for nasta dos, ta eller ge inte dosen du har
glomt. Vanta tills den vanliga tiden for nasta dos.

Ta eller ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta CELSENTRI

Fortsatt behandlingen med CELSENTRI tills 1akaren sager at dig att
sluta.
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Det ar viktigt att ta lakemedlet vid ratt tid varje dag, eftersom det
sakerstaller att hiv-infektionen inte okar i kroppen. Darfor, savida
inte lakaren har sagt till dig (eller ditt barn) att avsluta
behandlingen, ar det viktigt att du fortsatter behandlingen med
CELSENTRI pa ett korrekt satt enligt ovan.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Tala med lakaren om du
noterar nagot ovanligt angaende din eller ditt barns halsa.

Allvarliga biverkningar - kontakta omedelbart lakare

Allvarliga allergiska reaktioner eller hudreaktioner

Vissa patienter som har tagit CELSENTRI har utvecklat allvarliga
och livshotande hudreaktioner och allergiska reaktioner. Dessa ar
sallsynta och kan drabba upp till 1 av 1 000 personer som tar
CELSENTRI.

Om du far nagot av féljande symtom medan du tar CELSENTRI:

svullnad av ansikte, lappar eller tunga

andningssvarigheter

utbrett hudutslag

feber (hog kroppstemperatur)

blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, ndsan, égonen
och konsorganen.
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* Kontakta omedelbart lakare om du far dessa symtom. Sluta ta

CELSENTRI.

Leverproblem

Dessa ar sallsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1000
personer som tar CELSENTRI.

Tecken omfattar:

aptitloshet

illamaende eller krakning
gulfargning av hud eller 6gon
hudutslag eller klada

kansla av enorm trotthet
magsmarta eller dmhetskansla
morkfargad urin

dasighet och forvirring

feber (h0g kroppstemperatur).

Kontakta omedelbart lakare om du far dessa symtom. Sluta ta
CELSENTRI.

Andra biverkningar

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos 1 till 10 av 100 personer:

10

diarré, illamaende, magont, vaderspanningar (flatulens)
aptitloshet

huvudvark, somnproblem, depression

hudutslag (se aven "Allvarliga allergiska reaktioner eller
hudreaktioner” ovan i avsnitt 4)

matthet eller orkesloshet, blodbrist (pavisas i blodprover)
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® okning av leverenzymer (pavisas i blodprover) som kan vara
tecken pa leverproblem (se dven "Leverproblem” ovan i avsnitt
4).

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

® |unginflammation

svampinfektion i matstrupen

krampanfall

yrsel eller svimningskansla nar man staller sig upp

njursvikt, aggvita i urinen

forhojda varden av en substans som kallas CPK (pavisas i
blodprover) som ar ett tecken pa att muskler ar inflammerade
eller skadade.

Sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer:

® brostsmartor (orsakade av minskat blodfléde till hjartat)
minskad muskelstorlek
vissa typer av cancer som matstrupscancer eller cancer |
gallgdngarna

® minskat antal blodkroppar (pavisat i blodprover)

Andra mojliga biverkningar vid kombinationsterapi mot hiv
Personer som behandlas med kombinationsbehandling mot hiv kan
fa andra biverkningar.

Symtom pa infektion och inflammation
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Personer med framskriden hiv-infektion (AIDS) har svagt
immunsystem och |0per storre risk att utveckla allvarliga infektion
er (opportunistiska infektioner). Nar de paborjar behandling blir
immunsystemet starkare och kroppen borjar bekampa infektioner.

Symtom pa infektion och inflammation kan utvecklas pa grund av
att:

® gamla dolda infektioner blossar upp igen nar kroppen borjar
bekampa dem

® immunsystemet angriper frisk kroppsvavnad (autoimmuna
sjukdomar).

Symtomen pa autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera manader
efter att behandlingen mot hiv-infektionen pabdrjades. Symtomen
kan vara:;

muskelsvaghet

svaghet som borjar i handerna och fotterna och sprider sig
uppat mot balen

hjartklappning eller darrningar

hyperaktivitet (stor rastloshet och Gverdrivna rorelser).

Om du far nagra symtom pa infektion eller om du marker nagra av
symtomen ovan:

" Tala omedelbart om det for Iakaren. Ta inte andra lakemedel
for infektionen utan att radfraga lakaren.

Ledsmarta, stelhet och skelettproblem
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Vissa patienter som behandlas med kombinationsbehandling mot
hiv utvecklar ett tillstand som kallas osteonekros. Vid detta
tillstand dor delar av benvavnaden pa grund av minskad
blodtillforsel.

Man vet inte hur vanligt detta tillstand ar. Du kan I6pa storre risk
for att fa det:

® om du har behandlats med kombinationsbehandling under lang
tid

om du ocksa tar antiinflammatoriska lakemedel som kallas
kortikosteroider

om du dricker alkohol

om ditt immunsystem ar mycket svagt

om du ar overviktig

Tecken att vara uppmarksam pa:

® stelhetilederna

® vark och smartor (speciellt i hofterna, knana eller axlarna)
® rorelsesvarighet

Om du marker nagot av dessa symtom:

* Tala om det for lakaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur CELSENTRI ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand inte CELSENTRI efter utgangsdatum som anges pa
kartongen, blistret eller burketiketten. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar maravirok. Varje filmdragerad tablett
innehaller 25 mg, 75 mg, 150 mg eller 300 mg maravirok.

® OQvriga innehallsdmnen ar:

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 05:12


http://www.lakemedelsverket.se/

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat
(vattenfritt), natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat

Filmhdlje: poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol
3350, talk, sojalecitin, indigokarmin-aluminiumlack (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

CELSENTRI filmdragerade tabletter ar bla, praglade med "MVC 25",
"MVC 75", "MVC 150" eller "MVC 300".

CELSENTRI 25 mg och 75 mg filmdragerade tabletter finns i burkar
med 120 tabletter.

CELSENTRI 150 mg och 300 mg filmdragerade tabletter finns i
burkar med 180 tabletter eller i blisterforpackningar med 30, 60,
90 filmdragerade tabletter och multipelférpackning innehallande
180 (2x90) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas i alla lander.

Innehavare av godkannande for forsaljning

ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP
Amersfoort, Nederlanderna.

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg,
Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Tyskland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel: +370 80000334

bbarapus
ViiV Healthcare BV
Ten.: +359 80018205

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Ceské republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: +36 80088309

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel : +356 80065004

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.co
m

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: +372 8002640

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

EAAGOQ

GlaxoSmithKline Movomnpdéowrmn
A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espafia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: +34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Frankrike

ViiV Healthcare SAS

Tél.: + 33(0)1 3917 6969
Infomed@viivhealthcare.com

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE,
UNIPESSOAL, LDA.

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: +385 800787089

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel: +40 800672524

Irland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: +386 80688869

ViiV Healthcare S.r.l.
Tel: + 39 (0)45 7741600

[sland Slovensk4 republika
Vistor hf. ViiV Healthcare BV
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 800500589
Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kornpog
ViiV Healthcare BV
TnA: +357 80070017

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: +371 80205045

United Kingdom (Northern
Ireland)
ViiV Healthcare BV
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Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-19

Ovriga informationskallor

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