FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lopinavir/Ritonavir Mylan

100 mg/25 mg filmdragerade tabletter
lopinavir/ritonavir

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far 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 Lopinavir/Ritonavir Mylan ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar
Lopinavir/Ritonavir Mylan

3. Hur du tar Lopinavir/Ritonavir Mylan

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Lopinavir/Ritonavir Mylan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lopinavir/Ritonavir Mylan ar och vad det
anvands for

- Din lakare har forskrivit lopinavir/ritonavir for att bidra till att
halla din humana immunbristvirus (HIV) infektion under
kontroll. Lopinavir/ritonavir gor det genom att bromsa
spridningen av infektionen i din kropp.

"~ Lopinavir/Ritonavir Mylan botar inte en HIV-infektion eller AIDS.

" Lopinavir/ritonavir anvands av barn fran 2 ar och uppat,
ungdomar och vuxna infekterade med HIV, det virus som
orsakar AIDS.

" Lopinavir/ritonavir innehaller de aktiva substanserna lopinavir
och ritonavir. Lopinavir/ritonavir ar ett antiretroviralt
lakemedel. Den tillnor en grupp lakemedel som kallas
proteashammare.

"~ Lopinavir/ritonavir ordineras for anvandning i kombination med
andra virushammande lakemedel. Din lakare kommer att
diskutera med dig och bestamma vilka lakemedel som ar bast
for dig.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar
Lopinavir/Ritonavir Mylan

Ta inte Lopinavir/Ritonavir Mylan om:

" du ar allergisk mot lopinavir, ritonavir eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6);
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" du har allvarliga leverproblem.

Ta inte Lopinavir/Ritonavir Mylan tillsammans med nagot av
féljande lakemedel:

- astemizol eller terfenadin (anvands ofta for att behandla
allergiska symtom - detta lakemedel kan vara receptfritt);

- midazolam som tas via munnen, triazolam (anvands for att
lindra angest och/eller sémnproblem);

- pimozid (anvands for att behandla schizofreni);

" quetiapin (anvands for att behandla schizofreni, bipolar
sjukdom och egentlig depression);

" lurasidon (anvands for att behandla depression);

" ranolizin (anvands for att behandla kronisk brostsmarta
[angina]);

" cisaprid (anvands for att lindra vissa magproblem);

" ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin, metylergonovin
(anvands for att behandla huvudvark);

- amiodaron, dronedaron (anvands for att behandla onormala
hjartslag);

" lovastatin, simvastatin (anvands for att sanka kolestrolhalten i
blodet);

- lomitapid (anvands for att sanka kolesterolhalten i blodet);

" alfuzosin (anvands hos man for att behandla symtom pa
prostataforstoring (benign prostatahyperplasi (BPH));

- fusidinsyra (anvands for att behandla hudinfektioner orsakade
av Staphylococcus-bakterier som impetigo och infekterad
dermatit. Fusidinsyra som anvands for att behandla langvariga
infektioner i benvavnad och leder kan tas under dvervakning
av lakare (se avsnittet Andra lakemedel och Lopinavir/Ritonavir
Mylan);
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- kolkicin (anvands for att behandla gikt) om du har njur-
och/eller leverproblem (se avsnittet Andra lakemedel och
Lopinavir/Ritonavir Mylan);

- elbasvir/grazoprevir (anvands for att behandla hepatit C-virus
[HCV]);

- ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir
(anvands for att behandla hepatit C-virus [HCV]);

" neratinib (anvands for att behandla brostcancer);

" avanafil och vardenafil (anvands for att behandla nedsatt
formaga att fa erektion);

- sildenafil anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertoni
(hogt blodtryck i lungartaren). For behandling av nedsatt
formaga att fa erektion kan sildenafil tas i samrad med lakare
(se avsnitt Andra lakemedel och Lopinavir/Ritonavir Mylan).

- produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Las listan med lakemedel nedan under ‘Andra lakemedel och
Lopinavir/Ritonavir Mylan’ for information om andra lakemedel som
kraver sarskild uppmarksamhet.

Om du for narvarande tar nagot av dessa lakemedel, fraga din
lakare om att gora nddvandiga forandringar antingen |
behandlingen for dina andra besvar eller i din antiretrovirala
behandling.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Lopinavir/Ritonavir Mylan.

Viktig information
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- Personer som tar lopinavir/ritonavir kan fortfarande utveckla
infektioner eller andra sjukdomar som har ett samband med
HIV-sjukdom eller AIDS. Det ar darfor viktigt att du fortsatter
att sta under din ldkares dverinseende medan du tar
lopinavir/ritonavir.

Beratta for din lakare ifall du eller ditt barn har/har haft

- Hemofili typ A eller B eftersom lopinavir/ritonavir kan 0ka
risken for blodning.

" Diabetes eftersom forhojt blodsocker har rapporterats hos
patienter som far lopinavir/ritonavir.

" Tidigare leverproblem da patienter med tidigare
leversjukdomar, inklusive kronisk hepatit B eller C har en 6kad
risk for svara och potentiellt livshotande leverbiverkningar.

Beratta for din lakare om du eller ditt barn upplever

" lllamaende, krékning, buksmarta, andningsproblem och uttalad
svaghet i musklerna i ben och armar da dessa symtom kan
tyda pa forhojda mjolksyrenivaer.

" Torst, tata urintrangningar, suddig syn eller viktminskning da
detta kan indikera forhojt blodsockervarde.

" Illamaende, krékning, buksmarta eftersom kraftig 6kning av
triglycerider (fetter i blodet) har bedomts vara en riskfaktor for
pankreatit (inflammation av bukspottkorteln) och dessa
symtom kan tyda pa detta tillstand.

"~ Hos vissa patienter med utvecklad HIV-infektion och en
bakgrund av opportunistiska infektioner, kan tecken och
symtom fran tidigare infektioner uppsta snart efter en
behandling mot HIV &r paborjad. Det antas att dessa symtom
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beror pa en forbattring i kroppens immunsvar, som gor att
kroppen kan bekampa infektioner som kan ha funnits utan
markbara symtom. Forutom de opportunistiska infektionerna,
sa kan dven autoimmuna sjukdomar (ett tillstand som intraffar
nar immunsystemet attackerar frisk kroppsvavnad) intraffa
efter att du har borjat ta lakemedel for att behandla din HIV-
infektion. Autoimmuna sjukdomar kan intraffa flera manader
efter att behandling har pabérjats. Om du marker nagra
symtom pa infektion eller andra symtom sasom
muskelsvaghet, svaghet som boérjar i hander och fotter och gar
uppat i kroppen, hjartklappning, skakningar eller
hyperaktivitet, informera din |dkare omedelbart for att fa
nodvandig behandling.

- Stelhet i lederna, vark och smarta (speciellt hoft, kna och
skuldra) och svarighet att réra sig da vissa av de patienter som
tar dessa lakemedel kan utveckla en bensjukdom som heter
osteonekros (benvavnad dor beroende pa forlorad blodtillforsel
till benet). Den antiretrovirala kombinationsbehandlingens
langd, anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar
nedsattning av immunforsvaret (minskning av
immunsystemets aktivitet), hogre kroppsmasseindex, bland
andra, kan vara nagra av manga riskfaktorer for att utveckla
denna sjukdom.

- Muskelsmarta, 6mhet eller svaghet, speciellt i kombination
med dessa lakemedel. Vid sallsynta tillfallen har dessa
muskelproblem varit allvarliga.

- Symtom pa yrsel, svimning eller kdnsla av onormala hjartslag.
Lopinavir/ritonavir kan orsaka forandringar i din hjartrytm och
den elektriska aktiviteten i ditt hjarta. Dessa forandringar kan
ses pa EKG (elektrokardiogram).
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Andra lakemedel och Lopinavir/Ritonavir Mylan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

- antibiotika (t ex rifabutin, rifampicin, klaritromycin);

- cancerlakemedel (t ex abemaciklib, afatinib, apalutamid,
ceritinib, enkorafenib, ibrutinib,venetoklax, de flesta
tyrosinkinashammare sasom dasatinib och nilotinib, dven
vinkristin och vinblastin);

~ antikoagulantia (t ex dabigatranetexilat, edoxaban,
rivaroxaban, vorapaxar och warfarin);

" antidepressiva (t ex trazodon, bupropion);

~ epilepsilakemedel (t ex karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,
lamotrigin och valproat);

- svamplakemedel (t ex ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol);

" lakemedel mot gikt (som kolkicin) Du far inte ta
Lopinavir/Ritonavir Mylan tillsammans med kolkicin om du har
njur- och/eller leverproblem (se aven Ta inte
Lopinavir/Ritonavir Mylan ovan);

- lakemedel mot tuberkulos (bedakilin, delamanid);

" antivirala lakemedel som anvands for att behandla kronisk
hepatit C virus (HCV)-infektion hos vuxna (t ex
glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir);

" lakemedel mot nedsatt formaga att fa erektion (t ex sildenafil
och tadalafil);

- fusidinsyra som anvands for behandling av langvariga infektion
er i benvavnad och leder (t ex osteomyelit);

- hjartmediciner inklusive;:

- digoxin;
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- kalciumkanalantagonister (t ex felodipin, nifedipin,
nikardipin);

- lakemedel som anvands for att korrigera hjartrytmen (t
ex bepridil, systemisk lidokain, kinidin);

- HIV CCR5-antagonister (t ex maravirok);

- HIV-1 integrashammare (t ex raltegravir);

- Lakemedel som anvands for att behandla brist pa blodplattar

(t.ex. fostamatinib);

" levotyroxin (anvands for att behandla skoldkortelproblem);

- lakemedel som anvands for att sanka blodkolesterolet (t ex

atorvastatin, lovastatin, rosuvastatin eller simvastatin);

- lakemedel som anvands for behandling av astma och andra
lungbesvar som kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) (t ex
salmeterol);

- lakemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck i
lungartaren (pulmonell arteriell hypertoni) (t ex bosentan,
riociguat, sildenafil, tadalafil);

" lakemedel som paverkar immunsystemet (t ex cyklosporin,
sirolimus (rapamycin), takrolimus);

- lakemedel for rokavvanjning (t ex bupropion);

- smartstillande lakemedel (t ex fentanyl);

- morfinliknande lakemedel (t ex metadon);

" icke-nukleosid omvant transkriptashammare (NNRTIs) (t ex
efavirenz, nevirapin);

- orala preventivmedel eller anvandandet av
preventivmedelsplaster for att forebygga graviditet (se avsnitt
nedan benamnt Preventivmedel);

"~ proteashammare (t ex fosamprenavir, indinavir, ritonavir,
saquinavir, tipranavir);

- lugnande medel (t ex midazolam som ges via injektion);
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- steroidpreparat (t ex budesonid, dexametason,
flutikasonpropionat, etinyldstradiol, triamcinolon).

Las listan av lakemedel ovan under ‘Ta inte Lopinavir/ritonavir
Mylan med nagot av foljande lakemedel’ for information om
lakemedel som du inte far ta tillsammans med lopinavir/ritonavir.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven
receptfria sadana.

Lakemedel mot nedsatt férmaga att fa erektion (avanafil,
vardenafil, sildenafil, tadalafil)

" Ta inte lopinavir/ritonavir om du tar avanafil eller vardenafil.

- Du far inte anvanda lopinavir/ritonavir tillsammans med
sildenafil for behandling av pulmonell arteriell hypertoni (hogt
blodtryck i lungartaren) (se ocksa avsnittet Ta inte
Lopinavir/Ritonavir Mylan ovan).

- Om du tar sildenafil eller tadalafil tillsammans med
lopinavir/ritonavir, kan du riskera biverkningar sasom lagt
blodtryck, svimning, synforandringar och peniserektion som
varar langre an 4 timmar. Om en erektion varar langre an 4
timmar, bér du omedelbart soka medicinsk hjalp for att
undvika en bestaende skada pa din penis. Din lakare kan
forklara de har symtomen for dig.

Preventivmedel

~ Om du for narvarande anvander p-piller eller ett
preventivmedelsplaster for att forhindra att du blir gravid, bor
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du anvanda ytterligare ett preventivmedel eller en annan typ
av preventivmedel (t ex kondom) eftersom lopinavir/ritonavir
kan minska effekten av p-piller och preventivmedelsplaster.

Graviditet och amning

" Beratta genast for din lakare om du planerar att skaffa barn, du
ar eller tror att du ar gravid eller om du ammar.

"~ Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du
diskutera detta med din ldkare sa snart som mdjligt.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Lopinavir/ritonavir har inte undersdkts speciellt i avseende pa dess
eventuella effekt pa formagan att kora bil eller skota maskiner. Kor
inte bil eller anvand maskiner om du upplever nagra biverkningar (t
ex illamaende) som paverkar din formaga att gora detta sakert.
Kontakta istallet din lakare.

Lopinavir/Ritonavir Mylan innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natrium-fritt”.

3. Hur du tar Lopinavir/Ritonavir Mylan

Hur ska Lopinavir/ritonavir tas?
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Det ar viktigt att Lopinavir/Ritonavir Mylan-tabletter svaljs hela och
inte tuggas, delas eller krossas. Patienter som har svart att svalja
tabletterna bor kontrollera tillgangligheten av mer lampliga
formuleringar.

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket Lopinavir/Ritonavir Mylan skall tas och nar?

Anvandning fér vuxna

" Den vanliga dosen for vuxna ar 400 mg/100 mg tva ganger
dagligen det vill saga var 12:e timme, i kombination med andra
HIV lakemedel. Vuxna patienter som inte tidigare har tagit
antiretrovirala lakemedel kan ocksa ta
lopinavir/ritonavir-tabletter en gang dagligen som en
800 mg/200 mg dos. Din ldkare bestammer hur manga
tabletter du ska ta. Vuxna patienter som tidigare har anvant
antivirala lakemedel kan ta lopinavir/ritonavir-tabletter en gang
dagligen som en 800 mg/200 mg dos om deras lakare anser
det vara lampligt.

- Lopinavir/ritonavir far inte tas en gang dagligen tillsammans
med efavirenz, nevirapin, karbamazepin, fenobarbital eller
fenytoin.

"~ Lopinavir/ritonavir-tabletter kan tas med eller utan mat.

Anviandning for barn 2 ar och dldre
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- For barn bestammer din lakare ratt dos (antal tabletter)
baserad pa barnets langd och vikt.
- Lopinavir/ritonavir tabletter kan tas med eller utan mat.

Lopinavir/ritonavir finns aven som filmdragerade tabletter pa
200 mg/50 mg. Andra utformningar av detta lakemedel kan passa
battre for barn. Radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av
Lopinavir/Ritonavir Mylan

- Om du upptacker att du har tagit mer lopinavir/ritonavir an du
borde, kontakta genast din Iakare.
" Om du inte kan kontakta din lakare, ak till sjukhuset.

Om du eller ditt barn har glomt att ta
Lopinavir/Ritonavir Mylan

Om du tar lopinavir/ritonavir tva ganger dagligen

- Om du marker att du har glomt en dos inom 6 timmar efter din
normala doseringstid, ta din glomda dos sa fort som majligt
och fortsatt sedan med din normala dos enligt lakares
ordination.

" Om du marker att du har glomt en dos mer an 6 timmar efter
din normala doseringstid, ta inte den glomda dosen. Ta din
nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du tar lopinavir/ritonavir en gang dagligen
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- Om du marker att du har glomt en dos inom 12 timmar efter
din normala doseringstid, ta din glomda dos sa fort som méjligt
och fortsatt sedan med din normala dos enligt lakares
ordination.

- Om du marker att du har glomt en dos mer an 12 timmar efter
din normala doseringstid, ta inte den glomda dosen. Ta din
nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta
Lopinavir/Ritonavir Mylan

- Sluta inte eller andra inte den dagliga dosen av
lopinavir/ritonavir utan att forst radfraga din lakare.

"~ Lopinavir/ritonavir skall alltid tas varje dag for att bidra till att
kontrollera din HIV, oavsett hur mycket battre du mar.

- Genom att ta Lopinavir/ritonavir som ordinerat ska detta ge dig
den basta mojligheten att forsena utvecklingen av resistens
mot produkten.

"~ Om en biverkan hindrar dig fran att ta lopinavir/ritonavir som
foreskrivet, skall du genast tala om det for din lakare.

" Ha alltid tillrackligt med lopinavir/ritonavir till hands sa att det
inte tar slut. Om du reser eller behover laggas in pa sjukhus,
ska du se till att du har tillrackligt med lopinavir/ritonavir sa att
det racker tills du kan fa mer.

" Fortsatt ta det har ldkemedlet tills din |akare sédger nagot
annat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behodver inte fa dem. Det kan vara svart att
skilja pa de biverkningar som orsakas av lopinavir/ritonavir och de
som kan bero pa andra lakemedel som du tar samtidigt eller pa
grund av komplikationer av HIV-infektionen.

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med HIV-lakemedlen. Lakaren kommer
att gora tester for att hitta sadana forandringar.

Foljande biverkningar har rapporterats av patienter som tagit detta
|lakemedel. Du skall omgaende beratta for din lakare om dessa eller
andra symtom. Om tillstandet kvarstar eller férvarras, uppsok
lakarvard.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

- diarré;
" illamaende;
" ovre luftvagsinfektion.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

~ inflammation i bukspottkorteln;

- krakningar, forstorad buk, smarta i nedre och Ovre
magomradet, gaser, matsmaltningsproblem, minskad aptit,
uppstoétningar fran mage till matstrupe som kan orsaka smarta;
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Beratta for din lakare om du upplever illamaende, krakningar
eller buksmaérta da dessa kan tyda pa pankreatit (inflammation
| bukspottkorteln).

- svullnad eller inflammation av mage, tunntarm och tjocktarm;

-~ forhojt kolesterol i blodet, forhojda triglycerider (en sorts fett) |
blodet, hogt blodtryck;

- minskad formaga for kroppen att hantera socker inklusive
diabetes mellitus och viktnedgang;

" lagt antal roda blodkroppar, lagt antal vita blodkroppar som
vanligtvis behovs for att bekampa infektion;

- utslag, eksem, ansamling av avflagnad fet hud,;

- yrsel, oro, somnproblem;

" trotthet, brist pa kraft och energi, huvudvark inklusive migran;

- hemorrojder;

~ inflammation i levern inklusive forhojda leverenzymer;

" allergiska reaktioner inklusive nasselfeber och inflammation i
munnen;

" nedre luftvagsinfektion (infektion i luftrorsforgreningar och
lungvavnad);

- forstorade lymfkortlar;

- impotens, onormalt kraftig eller forlangd mensblodning eller
avsaknad av menstruation;

- muskelstdrningar sasom svaghet och kramper, smarta i leder,
muskler och rygg;

- skador pa de perifera nerverna (nervtradar utanfor hjarna och
ryggmarg);

" nattliga svettningar, klada, utslag inklusive forhéjda kndlar pa
huden, infektion i huden, inflammation i huden eller
harporerna, vatskeansamling i celler eller vavnad.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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- onormala drommar;

- forlust av eller forandrad smakkansla;

- haravfall;

-~ forandringar i ditt elektrokardiogram (EKG) kallat

atrioventrikulart block (AV-block);

" bildande av plack i dina artarer vilket kan leda till hjartattack

och stroke:

~ inflammation i blodkarl och kapillar;

" inflammation i gallgangarna;

- ofrivilliga kroppsrorelser;

-~ forstoppning;

~ djup veninflammation till foljd av en blodpropp;

~ torr mun;

- oférmaga att kontollera din tarmfunktion;

~ inflammation i den forsta delen av tunntarmen direkt efter

magen, skada eller sar i matsmaltningskanalen, blédning fran
tarmkanalen eller andtarmen;

- roda blodkroppar i urinen;

- gul hud eller 6gonvitor (gulsot);

- fettinlagringar i levern, forstorad lever;

- funktionsstorning av testiklarna;

- uppblossande symtom relaterade till en inaktiv infektion i din

kropp (immunrekonstitution);

" Okad aptit;
" onormalt hoga nivaer av bilirubin (ett pigment som produceras

vid nedbrytning av roda blodkroppar) i blodet;

- minskad sexlust;

~ inflammation i njuren;

" benvavnadsdod orsakad av dalig blodtillforsel till omradet;

" munsar eller ulceration (sar), inflammation i mage och tarmar;
" njursvikt;
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- nedbrytning av muskelfibrer som leder till frisattning av
muskelfiberinnehall (myoglobin) i blodet;

" ett ljud i ena eller bada 6ronen, sasom susning, ringande eller
tjutande;

" tremor (skakningar);

- onormal stangning av en av klaffarna (trikuspidalklaffen i ditt
hjarta);

" vertigo (svindelkansla);

~ synstorningar, 6gonproblem;

- viktuppgang.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

- allvarliga eller livshotande hudutslag och blasor
(Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme).

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data
" njurstenar.

Om nagra biverkningar blir varre, eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lopinavir/Ritonavir Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Anvand innehallet i plastférpackningar inom 120 dagar fran
oppnandet.

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

Lopinavir/Ritonavir Mylans innehall

- De aktiva substanserna ar lopinavir och ritonavir.

- Ovriga innehallsdmnen ar sorbitanlaurat, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, kopovidon, natriumstearylfumarat, hypromellos,
titandioxid (E171), makrogol, hydroxipropylcellulosa, talk och
polysorbat 80.
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Lopinavir/Ritonavir Mylans utseende och
forpackningsstorlekar
Lopinavir/Ritonavir Mylan 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter ar

vita, filmdragerade, ovalformiga, bikonvexa tabletter med fasad
kant, markta med "MLR4” pa ena sidan och slata pa den andra.

De finns i flerpack av blister pa 60 eller 60x1 (2 kartonger med 30
eller 30x1) filmdragerade tabletter, och i plastburkar (innehaller
torkmedel som inte far dtas) med 60 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irland

Tillverkare

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom, Mylan utca 1
Ungern

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
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Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Viatris AB

Tel: + 46 (0)8 630 19 00

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024

Ovriga informationskallor

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