Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Invirase 500 mg, tabletki powlekane
Sakwinawir

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Invirase i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Invirase
Jak stosowa¢ Invirase

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Invirase

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest Invirase i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Invirase zawiera substancje¢ czynng sakinawir, ktory dziata przeciwwirusowo. Nalezy do grupy
lekow nazywanych inhibitorami proteazy. Wskazany jest w leczeniu zakazen ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV).

Lek Invirase jest stosowany u dorostych pacjentow z zakazeniem HIV-1. Lek Invirase jest
przepisywany do stosowania w skojarzeniu z rytonawirem (Norvir) i innymi lekami
przeciwretrowirusowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Invirase

Nie nalezy stosowa¢ leku Invirase, jezeli wystepuje:

o uczulenie na sakwinawir, rytonawir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow (patrz ,,Lek
Invirase zawiera laktoze” w tym punkcie oraz “Co zawiera lek Invirase” w punkcie 6),
o jakiekolwiek problemy z sercem przebiegajace z zaburzeniami w elektrokardiogramie (EKG,

zapis elektrycznej czynnosci serca), w tym wrodzone,

bardzo wolna czynnos¢ serca (bradykardia),

ostabienie serca (niewydolnos¢ serca),

nieregularny rytm serca (niemiarowo$¢) w wywiadzie,

zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi, szczegdlnie mate st¢zenie potasu we krwi

(hipokaliemia), ktdre nie jest obecnie wyréwnane przez leczenie,

o cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zottaczka, zapalenie watroby lub
niewydolno$¢ watroby — pojawienie si¢ ptynu w jamie brzusznej, dezorientacja lub
krwawienia z przelyku (przewod taczacy jame ustna z zotadkiem),

o jesli pacjent przyjmowal w ostatnim czasie lek przeciwko HIV, rylpiwiryng.

Nie nalezy stosowac leku Invirase w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych stanow.

W razie watpliwosci nalezy przed zazyciem leku Invirase zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Nie nalezy stosowacé leku Invirase w przypadku zazywania nastepujacych lekow:
Jakiekolwiek leki, ktore moga zmienia¢ czynnos¢ serca, takie jak:

o niektore leki przeciwko wirusowi HIV, takie jak: atazanawir, lopinawir, rylpiwiryna,

o niektore leki stosowane w chorobach serca - amiodaron, beprydyl, dyzopiramid, dofetylid,
flekainid, hydrochinidyna, ibutylid, lidokaina, propafenon, chinidyna, sotalol,

o niektore leki stosowane w depresji - amitryptylina, imipramina, trazodon, maprotylina,

o leki stosowane w innych cigzkich zaburzeniach psychicznych - takie jak: klozapina,
haloperydol, mezorydazyna, pochodne fenotiazyny, sertyndol, sultopryd, tiorydazyna,
zyprazydon,

o niektore leki stosowane w zakazeniach, takie jak: klarytromycyna, dapson, erytromycyna,
halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna,

o niektare silne leki przeciwbo6lowe (opioidowe) - takie jak alfentanyl, fentanyl, metadon,
leki stosowane w zaburzeniach erekcji - syldenafil, wardenafil, tadalafil,

. niektore leki stosowane z innych powodéw: cyzapryd, dyfemanil, mizolastyna, chinina,
winkamina,

. niektore leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu po transplantacji narzadu,
takie jak takrolimus,

. niektore leki stosowane w leczeniu objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(zwiekszenie rozmiaru gruczotu krokowego), takie jak alfuzosyna,

. niektore leki czgsto stosowane w leczeniu objawow uczulenia, takie jak terfenadyna i
astemizol,

. niektore leki stosowane w cigzkich zaburzeniach psychicznych, takie jak pimozyd,

niektore leki (tzw. inhibitory kinazy tyrozynowej) stosowane w leczeniu roznych rodzajow
nowotwordw, takie jak dazatynib i sunitynib.

Ktorykolwiek z ponizszych lekow:

. alkaloidy sporyszu - stosowane w napadach migreny,

. triazolam i midazolam (doustnie stosowane) - utatwiajgce zasypianie lub stosowane w stanach
niepokoju,

. ryfampicyna — stosowana w zapobieganiu lub leczeniu gruzlicy,

. symwastatyna i lowastatyna — stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi,

. kwetiapina — stosowana w leczeniu schizofrenii, choroby dwubiegunowej oraz cigzkich
zaburzen depresjnych,

o lurazydon — stosowany w leczeniu schizofrenii.

Nie nalezy stosowa¢ leku Invirase z zadnym innym lekiem, jesli nie zostalo to wcze$niej ustalone z
lekarzem. Wymienione powyzej leki moga spowodowac¢ wystgpienie powaznych dziatan
niepozadanych, jesli bedg zazywane z lekiem Invirase.

Nie nalezy stosowac¢ leku Invirase w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych stanow. W
razie watpliwos$ci nalezy przed zazyciem leku Invirase zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek Invirase w skojarzeniu z rytonawirem nie zapewnia wyleczenia zakazenia HIV. U pacjentow w
dalszym ciggu moga rozwija¢ si¢ zakazenia i inne choroby zwigzane z zakazeniem HIV. Dlatego
podczas stosowania leku Invirase z rytonawirem pacjenci muszg pozostawaé pod opieka lekarza.

Pacjent nadal moze przenosi¢ wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomimo, ze skuteczna
terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien oméwic¢ z lekarzem $rodki

ostroznos$ci konieczne w celu uniknigcia zakazania innych osob.

Obecnie nie ma wystarczajgcych informacji dotyczacych stosowania leku Invirase w skojarzeniu z
rytonawirem u dzieci oraz u dorostych w wieku powyzej 60 lat.
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Zaburzenia rytmu serca (arytmia)
Lek Invirase moze wplywaé na czynnos$¢ serca — moze to mie¢ powazny skutek. Moze to wystapié
zwlaszcza u kobiet lub 0s6b w podesztym wieku.

o Przed zastosowaniem leku Invirase nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
jakiegokolwiek leku, ktory zmniejsza stezenie potasu we Krwi.
. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego, jesli w czasie leczenia wystapi

kolatanie serca lub niemiarowe bicie serca. Moze on zleci¢ wykonanie badania EKG, aby
zbada¢ rytm pracy serca.

Inne schorzenia

Niektdre schorzenia wymagajg specjalnej uwagi przed przyjmowaniem i podczas przyjmowania leku
Invirase z rytonawirem. Dlatego przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza
prowadzacego, jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub uczulenie (patrz punkt 4) lub jesli stwierdzono
nietolerancj¢ niektorych cukrow (patrz punkt ,,Lek Invirase zawiera laktoze™).

Choroby nerek: Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o przebytych lub istniejacych chorobach
nerek.

Choroby watroby: Nalezy poinformowac¢ lekarza o przebytych lub istniejgcych chorobach watroby. U
pacjentow z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C, leczonych lekami
przeciwretrowirusowymi wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkich i potencjalnie §miertelnych dziatan
niepozadanych ze strony watroby. U tych osoéb moze by¢ konieczne wykonywanie badan krwi w celu
kontroli czynnosci watroby.

Zakazenia: U niektorych pacjentéw w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktérych w
przesziosci wystepowalo zakazenie oportunistyczne, objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu
zapalnego spowodowanego wczesniejszym zakazeniem moga wystgpi¢ wkrotce po rozpoczeciu
leczenia przeciw HIV. Uwaza sig, ze objawy te wynikaja z poprawy zdolnosci organizmu do
odpowiedzi immunologicznej, co umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogty wystepowac nie dajac
wyraznych objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia nalezy bezzwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu przyjmowania lekow w ramach leczenia zakazenia
wirusem HIV moga takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby pojawiajace si¢, kiedy
uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga
wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia. W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia
lub innych objawow, takich jak ostabienie migsni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop i
postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos$¢, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem, w celu rozpoczecia koniecznego leczenia.

Schorzenia ko$ci: U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu
przeciwretrowirusowemu moze rozwingc si¢ choroba kosci zwana martwicg kosci ($mier¢ tkanki
kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi do kosci). Czas trwania skojarzonego leczenia
przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, ciezka
immunosupresja, podwyzszony wskaznik masy ciata mogg by¢ jednymi z wielu czynnikoéw ryzyka
rozwoju choroby. Objawami martwicy kosci sa sztywno$¢ stawow, bol (zwlaszcza w biodrze,
kolanach i barkach) oraz trudno$ci w poruszaniu si¢. Osoby, ktoére zauwazg u siebie ktérykolwiek z
tych objawow, powinny zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Inne leki i Invirase
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Invirase z rytonawirem mozna przyjmowac z szeregiem innych lekow, ktore s czesto stosowane
w zakazeniu wirusem HIV.
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Niektorych lekdw nie wolno przyjmowacé z lekiem Invirase w skojarzeniu z rytonawirem (patrz punkt
powyzej ,.Nie stosowaé leku Invirase podczas jednoczesnego stosowania nastepujgcych lekow™).
Niektore leki mozna przyjmowac pod warunkiem zmniejszenia ich dawkowania lub zmniejszenia
dawkowania leku Invirase lub rytonawiru (patrz punkt ponizej ,,Leki wchodzace w interakcje z
sakwinawirem lub rytonawirem”). W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat przyjmowania
leku Invirase w skojarzeniu z rytonawirem réwnoczes$nie z innymi lekami nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Do lekéw, ktore mogg wehodzi¢ w interakcje z sakwinawirem lub rytonawirem, naleza:

o inne leki przeciwko wirusowi HIV - takie jak nelfinawir, indynawir, newirapina, delawirdyna,
efawirenz, marawirok, kobicystat

o niektore leki wplywajace na uktad odpornosciowy - takie jak cyklosporyna, syrolimus
(rapamycyna), takrolimus

o rozne leki steroidowe - takie jak deksametazon, etynyloestradiol, flutykazon

niektore leki stosowane w chorobach serca - takie jak antagonisci kanatow wapniowych,

chinidyna, digoksyna

leki zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi - takie jak statyny

leki przeciwgrzybicze - ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, mikonazol

leki przeciwdrgawkowe - takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina

leki uspokajajace - takie jak midazolam podawany we wstrzyknigciach

niektdre antybiotyki - takie jak chinuprystyna / dalfoprystyna, ryfabutyna, kwas fusydowy

leki stosowane w leczeniu depresji - takie jak nefazodon, trojpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne

leki przeciwzakrzepowe - warfaryna

. preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca lub kapsutki zawierajace czosnek

. niektore leki stosowane w chorobach zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu w
zotadku - takie jak omeprazol lub inne inhibitory pompy protonowej

. leki stosowane w leczeniu astmy lub innych chordb w obrebie klatki piersiowe;j, takich jak
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChHP) - takie jak salmeterol

. leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, takie jak kolchicyna
leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi w tetnicach ptucnych (choroba okreslana
jako nadcisnienie tetnicze ptucne), takie jak bozentan.

Dlatego nie nalezy stosowac leku Invirase i rytonawiru z innymi lekami bez zgody lekarza
prowadzacego.

Kobiety stosujace doustny lek antykoncepcyjny w celu zapobiezenia zajsciu w cigz¢ powinny
stosowa¢ dodatkowy lub inny rodzaj antykoncepcji, poniewaz rytonawir moze zmniejszac¢ skutecznosé
doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Invirase z jedzeniem i piciem
Lek Invirase nalezy przyjmowac réwnocze$nie z rytonawirem podczas lub po positku.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nalezy
poinformowac¢ lekarza prowadzacego o istniejacej cigzy lub o planowanym zaj$ciu w cigze. W czasie
cigzy lek Invirase powinien by¢ przyjmowany tylko po konsultacji z lekarzem.

Kobiety przyjmujace lek Invirase w skojarzeniu z rytonawirem nie mogg karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Invirase nie byt testowany pod katem wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Niemniej jednak, zgtaszano przypadki zawrotow glowy, zmeczenia i zaburzenia widzenia
podczas leczenia lekiem Invirase. W przypadku wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw i1 obstugiwaé maszyn.
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Lek Invirase zawiera laktoze
Kazda tabletka powlekana zawiera 38,5 mg laktozy (jednowodnej). Jesli u pacjenta stwierdzono
nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ Invirase

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty. Lek Invirase jest dostepny w postaci tabletek powlekanych po 500 mg.
Lekarz przepisze Invirase razem z rytonawirem (Norvir) i innymi lekami stosowanymi w leczeniu

zakazenia HIV.

Jak zazywad lek Invirase

o Lek Invirase nalezy przyjmowac¢ jednocze$nie z rytonawirem (Norvir).
o Nalezy przyjmowac Invirase podczas lub po positku.
o Lek nalezy potyka¢ w catosci popijajagc woda.

Jaka dawke leku stosowaé

Dawka standardowa
e Nalezy przyjmowac 2 tabletki powlekane Invirase po 500 mg dwa razy na dobe.
e Nalezy przyjmowac 1 kapsutke 100 mg rytonawiru (Norvir) dwa razy na dobg.

W przypadku rozpoczynania leczenia zakazenia HIV lub stosowania rytonawiru (Norvir) po raz
pierwszy, dawka poczatkowa Invirase bedzie zmniejszona w ciggu pierwszego tygodnia leczenia.
Tydzien 1:

. Nalezy przyjmowac 1 tabletke powlekang Invirase 500 mg dwa razy na dobe.

. Nalezy przyjmowac 1 kapsutke 100 mg rytonawiru (Norvir) dwa razy na dobe.

Tydzien 2 i nastgpne:
e kontynuowa¢ stosowanie dawki standardowej.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Invirase
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Invirase w skojarzeniu z rytonawirem,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Invirase

Nie nalezy zazywa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia dawki pominigtej. Pominigta dawke, nalezy
przyjac niezwlocznie, z pewng iloscia pokarmu. Nastepnie nalezy kontynuowac zalecony regularny
schemat dawkowania. Nie wolno samemu zmienia¢ zaleconego dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Invirase

Lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz stgzenia lipidow i
glukozy we krwi. Jest to czg§ciowo zwiazane ze stanem zdrowia oraz stylem Zycia pacjenta, a w

przypadku lipidow czasami rowniez z zastosowanym leczeniem zakazenia HIV. Lekarz bedzie
sprawdzal czy wystgpity wymienione zaburzenia.
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Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze jest mozliwe odréznienie objawow niepozadanych
wywotanych przez lek Invirase od tych spowodowanych innymi, rdwnoczesnie przyjmowanymi
lekami lub od objawow choroby. Z tego powodu bardzo wazne jest, aby informowac¢ lekarza o
wszelkich zmianach stanu zdrowia pacjenta.

Najczesciej opisywane dziatania niepozadane (czesciej niz u 10 na 100 0s6b) zwigzane z zazywaniem
sakwinawiru razem z rytonawirem dotycza przewodu pokarmowego i najczesciej sa to: nudnosci,
biegunka, zmeczenie, wymioty, wiatry i bole brzucha. Bardzo czgsto donoszono takze o zmianach w
wynikach badan laboratoryjnych (m. in. w wynikach badan krwi lub moczu).

Inne opisywane dziatania niepozadane (czesciej niz u I na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 0s0b), ktore
moga wystapic, to: wysypka, S$wiad, wyprysk oraz sucha skora, wypadanie wtoséw, suchos$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, bole glowy, obwodowa neuropatia (zaburzenia unerwienia stop i rak, ktore
mogg powodowac dretwienie, mrowienie, rwace lub piekace bole), ostabienie, zawroty gtowy,
problemy z libido, zmiana odczuwania smakéw, owrzodzenia w jamie ustnej, wysychanie warg,
uczucie dyskomfortu w brzuchu, niestrawnos$¢, zmniejszenie masy ciata, zaparcia, zwigkszenie
apetytu, skurcze migsni i dusznosc.

Inne, mniej czgsto opisywane, dziatania niepozadane (czesciej niz u I na 1000, ale rzadziej niz u 1 na
100 0sdb) obejmowaty: zmniejszenie apetytu, zaburzenia widzenia, zapalenie watroby, napady
drgawkowe, reakcje uczuleniowe, pecherze skorne, sennos¢, zaburzenia czynnosci nerek, zapalenie
trzustki, zolte zabarwienie skory lub biatkowek oka z powodu zaburzen czynnosci watroby i zespot
Stevensa-Johnsona (cigzka chorobe ze zmianami pecherzowymi na skorze, w oczach, jamie ustnej i na
narzadach piciowych).

U pacjentow z hemofilig typu A i B opisywano nasilenie krwawien podczas leczenia lekiem Invirase
lub innymi inhibitorem proteazy. O wystapieniu tego objawu nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza
prowadzacego.

Opisywano bole migsni, tkliwo$¢ uciskowa lub ostabienie, szczegblnie w przypadku skojarzonego
leczenia przeciwretrowirusowego z udzialem inhibitoréw proteazy i analogdw nukleozydow.

W rzadkich przypadkach te zaburzenia migsniowe byly ciezkie (rabdomioliza — rozpad mi¢sni
prazkowanych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Invirase

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Invirase

o Substancja czynna leku jest sakwinawir. Jedna tabletka powlekana leku Invirase zawiera
500 mg sakwinawiru w postaci mezylanu sakwinawiru.

o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, powidon, laktoza (jednowodna) 38,5 mg, stearynian magnezu, hypromeloza, dwutlenek
tytanu (E171), talk, trioctan glicerolu, zolty tlenek zelaza (E172) i czerwony tlenek Zelaza
(E172).

Jak wyglada lek Invirase i co zawiera opakowanie

Lek Invirase 500 mg tabletki powlekane ma posta¢ jasnopomaranczowych do szarawych lub
brazowawych owalnych tabletek oznaczonych ,,SQV 500" po jednej stronie i ,,ROCHE” po drugiej
stronie. Kazda butelka z tworzywa sztucznego (HDPE) zawiera po 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,

79639 Grenzach-Wyhlen,
Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pom bearapus EOO/ (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche a/s (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
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Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

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

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: 434 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 47 22 333

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.Ztapdrne & Zwo Ato.
TnA: +357 -22 76 62 76
Latvija

Roche Latvija SIA

Tel: +371 - 6 7039831

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodta informacji

Szczegdtowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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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 farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201 5

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



