Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Saquinavir Sandoz, 500 mg, tabletki powlekane
Saquinavirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Saquinavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saquinavir Sandoz
Jak stosowac Saquinavir Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Saquinavir Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

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

Saquinavir Sandoz jest lekiem przeciwwirusowym z grupy lekow nazywanych inhibitorami proteazy.
Stosuje si¢ go w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).

Saquinavir Sandoz stosuje si¢ u dorostych pacjentow z zakazeniem HIV-1. Lek ten przepisywany jest
do stosowania razem z rytonawirem i innymi lekami przeciwretrowirusowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saquinavir Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Saquinavir Sandoz:

+ jesli pacjent ma uczulenie na sakwinawir, rytonawir lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia serca widoczne w elektrokardiogramie (EKG, zapis
elektrycznej czynnosci serca) - moga by¢ one wrodzone;

« jesli pacjent ma bardzo wolng czynnos¢ serca (bradykardia);

«+ jesli pacjent ma ostabione serce (niewydolnos¢ serca);

+ jesli pacjent mial w przesztosci nieregularng czynnos$¢ serca (niemiarowos$c);

+ jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi, zwlaszcza male stezenie potasu
(hipokaliemia), ktore nie jest obecnie wyréwnane przez leczenie;

« jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia watroby, takie jak zoéltaczka, zapalenie watroby Iub
niewydolno$¢ watroby, z takimi objawami, jak gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, uczucie
splatania lub krwawienie z przetyku (odcinek przewodu pokarmowego taczacy jame ustng
z zotadkiem).

Nie nalezy stosowac leku Saquinavir Sandoz, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy

pacjenta. W razie watpliwosci nalezy przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Saquinavir Sandoz, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z wymienionych nizej lekéw.

Kazdy lek, ktéry moze zmieni¢ czynnos$¢ serca, np:

+ niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV — takie jak atazanawir, lopinawir;
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» niektore leki stosowane w chorobach serca — amiodaron, beprydyl, dyzopiramid, dofetylid,
flekainid, hydrochinidyna, ibutylid, lidokaina, propafenon, chinidyna, sotalol;

+ niektore leki stosowane w leczeniu depresji — amitryptylina, imipramina, trazodon;

+ leki stosowane w innych cigzkich zaburzeniach psychicznych — takie jak klozapina, haloperydol,
mezorydazyna, pochodne fenotiazyny, sertyndol, sultopryd, tiorydazyna, zyprazydon;

+ niektore leki stosowane w leczeniu zakazen — takie jak klarytromycyna, dapson, erytromycyna,
halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna;

» niektore silne leki przeciwbolowe (narkotyczne) — takie jak alfentanyl, fentanyl, metadon;

+ leki stosowane w zaburzeniach wzwodu — syldenafil, wardenafil, tadalafil;

+ niektore leki, ktore moga by¢ stosowane z innych powodoéw — cyzapryd, difemanil, mizolastyna,
chinina, winkamina.

Ktorykolwiek sposrod ponizszych innych lekow:

+ terfenadyna i astemizol — czegsto stosowane w leczeniu objawow uczulenia;

«  pimozyd — stosowany w cigzkich zaburzeniach psychicznych;

+ alkaloidy sporyszu — stosowane w leczeniu napadéw migreny;

+ triazolam i midazolam (przyjmowane doustnie) — stosowane w celu utatwieniu zasypiania lub
leczeniu leku;

« ryfampicyna — stosowana w zapobieganiu lub leczeniu gruzlicy;

+ symwastatyna i lowastatyna — stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi;

+ kwetiapina — stosowana w leczeniu schizofrenii, zaburzenia afektywnego dwubiegunowego
i ciezkich zaburzen depresyjnych.

Nie nalezy stosowac¢ leku Saquinavir Sandoz, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych
wyzej lekéw. W razie watpliwosci nalezy przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Saquinavir Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy pamictac, ze Saquinavir Sandoz stosowany razem z rytonawirem nie zapewnia wyleczenia
zakazenia HIV i ze nadal mozliwy jest rozwo0j zakazen i innych chordb zwigzanych z chorobg
wywotlang przez HIV. Dlatego podczas stosowania leku Saquinavir Sandoz z rytonawirem nalezy
pozostawac pod opieka lekarza.

Podczas stosowania tego leku pacjent nadal moze przenosi¢ HIV, chociaz skuteczna terapia
przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Nalezy omowic z lekarzem $rodki ostrozno$ci konieczne
do uniknigcia zakazenia innych osob.

Nieprawidlowy rytm serca (zaburzenia rytmu serca)

Saquinavir Sandoz moze mie¢ wplyw, nawet powazny, na czynnos¢ serca. Dotyczy¢ to moze

zwlaszcza kobiet lub 0sob w podeszlym wieku.

+ Jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek lek zmniejszajacy stezenie potasu we krwi, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Saquinavir Sandoz.

« Jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta kolatanie serca lub niemiarowe bicie serca, nalezy
niezwlocznie zwraci¢ sie do lekarza. Lekarz moze zleci¢ badanie EKG w celu sprawdzenia pracy
serca.

Inne schorzenia

Jesli pacjent ma obecnie lub mial w przesztosci niektdre schorzenia, konieczne jest zachowanie
specjalnej ostrozno$ci przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku Saquinavir Sandoz

z rytonawirem. Dlatego, jesli pacjent ma ktorekolwiek z nizej wymienionych schorzen, powinien przed
rozpoczeciem leczenia poinformowac o tym lekarza prowadzacego:

+ cukrzyca,

+ biegunka,
+ uczulenia (patrz punkt 4)
lub
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+ nietolerancja niektérych cukrow (patrz punkt ,,Saquinavir Sandoz zawiera laktoze™).
Choroba nerek. Jesli pacjent miat w przesztosci chorobg nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Choroba watroby. Jesli pacjent miat w przesztosci chorobe watroby, nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem prowadzacym. U pacjentdow z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C
stosowanie lekow przeciwretrowirusowych wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem ciezkich i mogacych
zakonczy¢ si¢ $miercig dziatan niepozadanych dotyczacych watroby. Moze by¢ u nich konieczne
wykonywanie badan krwi w celu kontroli czynnosci watroby.

Zakazenie. U niektorych pacjentow w zaawansowanym zakazeniem HIV (AIDS) i zakazeniem
oportunistycznym w wywiadzie moga wystapi¢ wkrétce po rozpoczeciu leczenia przeciw HIV
przedmiotowe i podmiotowe objawy stanu zapalnego wywotanego wczesniejszym zakazeniem.
Uznaje si¢, ze objawy te wynikaja z poprawy zdolnosci organizmu do odpowiedzi odpornos$ciowej, co
umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogly wystgpowac bez wyraznych objawow. W razie
zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
(patrz punkt 4).

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu leczenia zakazenia HIV moga takze wystapic
choroby autoimmunologiczne (stan, w ktérym uktad odporno$ciowy atakuje zdrowe tkanki
organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesigcy po rozpoczgciu leczenia.
W razie zaobserwowania objawow zakazenia lub innych objawow, takich jak ostabienie migéni,
ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop i postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwos$¢, nalezy jak najszybciej zwroci¢ si¢ do lekarza w celu rozpoczgcia
koniecznego leczenia.

Tkanka ttuszczowa. U pacjentow otrzymujacych zlozone leczenie przeciwretrowirusowe moze
wystapi¢ przemieszczenie, nagromadzenie lub utrata tkanki thuszczowej. W razie zauwazenia zmian
w rozmieszczeniu tkanki thuszczowej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt
4).

Schorzenia kosci. U niektorych pacjentow poddanych skojarzonemu leczeniu przeciwretrowirusowemu
moze rozwing¢ si¢ choroba kosci zwana martwicg kosci (§mier¢ tkanki kostnej spowodowana brakiem
doptywu krwi do kosci). Czas trwania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie
kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, cigzkie zahamowanie czynno$ci uktadu odpornosciowego,
podwyzszony wskaznik masy ciata mogg by¢, obok innych, czynnikami ryzyka rozwoju choroby.
Objawami martwicy kosci sa sztywnos¢ stawow, bole (zwlaszcza w biodrze, kolanach i barkach) oraz
trudnos$ci w poruszaniu si¢. W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy zwrocic si¢
do lekarza prowadzacego.

Dzieci oraz dorosli w wieku powyzej 60 lat
Obecnie dostegpna jest tylko ograniczona informacja dotyczaca stosowania leku Saquinavir Sandoz
z rytonawirem u dzieci i u dorostych w wieku powyzej 60 lat.

Saquinavir Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Saquinavir Sandoz z rytonawirem mozna przyjmowac z kilkoma innymi lekami stosowanymi zwykle w
leczeniu zakazenia HIV.

Niektorych lekow nie wolno przyjmowa¢ z lekiem Saquinavir Sandoz i rytonawirem (patrz
wyzej ,,Nie nalezy stosowa¢ leku Saquinavir Sandoz, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z wymienionych lekéw”). W przypadku niektorych lekow konieczne jest zmniejszenie ich dawki albo
zmniejszenia dawki leku Saquinavir Sandoz lub rytonawiru (patrz nizej ,,Leki, ktore moga
oddzialywac z sakwinawirem lub rytonawirem’). W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
przyjmowania leku Saquinavir Sandoz z rytonawirem i jednocze$nie z innymi lekami nalezy zwroci¢
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si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do lekow, ktore mogg oddziatywac z sakwinawirem lub rytonawirem, naleza:

+ inne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV — takie jak nelfinawir, indynawir, newirapina,
delawirdyna, efawirenz, marawirok;

+ niektore leki wplywajace na uktad odpornosciowy — takie jak cyklosporyna, syrolimus
(rapamycyna), takrolimus;

+ rozne steroidy — takie jak deksametazon, etynyloestradiol, flutykazon;

« niektore leki stosowane w leczeniu chorob serca — takie jak antagoni$ci wapnia, chinidyna,
digoksyna;

+ leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi — takie jak statyny;

+ leki przeciwgrzybicze — ketokonazol, itrakonazol;

+ leki przeciwdrgawkowe — takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina;

 leki uspokajajace — takie jak midazolam podawany we wstrzyknieciu;

« niektore antybiotyki — takie jak chinuprystyna z dalfoprystyna, ryfabutyna, kwas fusydowy;

+ leki stosowane w leczeniu depresji — takie jak nefazodon, trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne;

+ leki przeciwzakrzepowe — warfaryna;

« preparaty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca lub kapsulki 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 objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (powigkszenie
gruczohlu krokowego) — takie jak alfuzosyna;

+ leki stosowane w leczeniu astmy lub innych chorob drog oddechowych, takich jak przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP) — takie jak salmeterol;

+ leki stosowane w leczeniu dny moczanowej — takie jak kolchicyna;

+ leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w t¢tnicach ptucnych (choroby zwane;j
nadcis$nieniem tetniczym ptucnym) — takie jak bozentan.

Dlatego nie nalezy stosowac leku Saquinavir Sandoz z rytonawirem razem z innymi lekami bez zgody
lekarza prowadzacego.

Jesli pacjentka w celu zapobiegania ciagzy stosuje doustny $rodek antykoncepcyjny, powinna
zastosowac¢ dodatkowy lub inny rodzaj antykoncepcji, gdyz rytonawir moze zmniejsza¢ skutecznosé¢
doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Saquinavir Sandoz z jedzeniem i piciem
Saquinavir Sandoz nalezy przyjmowac razem z rytonawirem podczas lub po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek nalezy stosowac w czasie cigzy tylko po konsultacji z lekarzem.
Jesli pacjentka przyjmuje lek Saquinavir Sandoz z rytonawirem, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak podczas
leczenia zglaszano zawroty gtowy, uczucie zmgczenia i zaburzenia widzenia. W razie wystapienia
takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Saquinavir Sandoz zawiera laktoze

Kazda tabletka powlekana zawiera 32,5 mg laktozy jednowodne;j. Jezeli u pacjenta stwierdzono
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.
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3. Jak stosowaé Saquinavir Sandoz

Ten lek wraz z rytonawirem nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz przepisze Saquinavir Sandoz razem
z rytonawirem 1 innymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV.

+ Saquinavir Sandoz nalezy przyjmowac jednoczesnie z kapsutkami rytonawiru.
« Tabletki powlekane Saquinavir Sandoz nalezy przyjmowaé podczas Iub po positku.
« Nalezy je potyka¢ w calosci popijajac woda.

Zalecana dawka

Dawka standardowa:
«  przyjmowaé dwie tabletki powlekane 500 mg dwa razy na dobg.
+ przyjmowac jedna kapsutke zawierajaca 100 mg rytonawiru dwa razy na dobe.

Jesli pacjent po raz pierwszy otrzymal lek na zakazenie HIV lub po raz pierwszy przyjmuje
rytonawir, powinien przez pierwszy tydzien przyjmowac mniejszg dawke leku Saquinavir Sandoz.

Tydzien 1:
« przyjmowac¢ 1 tabletke powlekang 500 mg dwa razy na dobg;
+ przyjmowac 1 kapsutke zawierajacg 100 mg rytonawiru dwa razy na dobg.

Tydzien 2 i nastgpne:
+ kontynuowac stosujac dawke standardows.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Saquinavir Sandoz
W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Saquinavir Sandoz z rytonawirem, nalezy
koniecznie zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Saquinavir Sandoz

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Jesli pacjent
zapomni przyjac¢ jedna dawke leku, powinien przyja¢ ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym

z pewng iloscig pokarmu. Nastepnie nalezy wroci¢ do zaleconego, regularnego schematu dawkowania.
Nie zmienia¢ samodzielnie zaleconego dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Saquinavir Sandoz
Nie nalezy przerywac stosowania leku Saquinavir Sandoz, dopdki lekarz tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze jest mozliwe odrdznienie objawow niepozadanych
wywotanych przez lek Saquinavir Sandoz od objawdéw spowodowanych przez inne, jednoczesnie
przyjmowane leki lub od objawéw powiktan zakazenia. Dlatego bardzo wazne jest, aby informowac
lekarza o wszelkich zmianach stanu zdrowia pacjenta.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nizej okreslonymi czesto$ciami.

Bardzo czesto (czgSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Najczesciej zglaszane dzialania niepozadane sakwinawiru przyjmowanego razem z rytonawirem

5 NL/H/3119/001/DC



dotycza przewodu pokarmowego: nudnosci, biegunka, zmeczenie, wymioty, wiatry i bdle brzucha.
Bardzo czg¢sto notowano roéwniez zmiany wynikow badan laboratoryjnych (m.in. badan krwi lub
moczu).

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Inne mozliwe dziatania niepozadane to: wysypka, $wiad, wyprysk i sucho$¢ skory, wypadanie
wlosow, suchos¢ w jamie ustnej, bol glowy, neuropatia obwodowa (zaburzenia dotyczace nerwow
stop 1 rak, mogace przebiegaé z dretwieniem, mrowieniem, przeszywajacym lub piekacym bolem),
ostabienie, zawroty gtowy, zaburzenia libido, zmiany w odczuwaniu smakoéw, owrzodzenia w jamie
ustnej, suchos¢ warg, odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, niestrawnos¢, zmniejszenie masy
ciata, zaparcie, zwigkszenie apetytu, skurcze migsni i dusznos¢.

Niezbyt czeste (u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

Inne, rzadziej zglaszane dzialania niepozadane, to: zmniejszenie apetytu, zaburzenia widzenia,
zapalenie watroby, napady drgawek, reakcje uczuleniowe, powstawanie pecherzy na skorze, sennosé,
zaburzenia czynnosci nerek, zapalenie trzustki, zotte zabarwienie skory lub biatkowek oczu
spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby i zespot Stevensa-Johnsona (cigzka choroba

z powstawaniem pecherzy na skérze, w obrebie oczu, jamy ustnej i narzagdow ptciowych).

Lekarz zaleci regularne badania krwi w celu wykrycia mozliwych nieprawidtowosci.

U pacjentéw otrzymujacych sakwinawir lub inny inhibitor proteazy opisywano przypadki cukrzycy
lub zwigkszonego stezenia cukru we krwi.

U pacjentéw z hemofilig typu A i B opisywano nasilenie krwawien podczas stosowania takiego
leczenia lub innego inhibitora proteazy. Jesli nasilg si¢ krwawienia, nalezy natychmiast poradzic si¢
lekarza prowadzacego.

Skojarzone leczenie przeciwretrowirusowe moze spowodowac zmiany sylwetki z powodu zmian

w rozmieszczeniu tkanki thuszczowej. Moze to by¢ utrata tkanki thuszczowej z konczyn dolnych,
gbérnych i twarzy, zwigkszenie ilosci tkanki thuszczowej na brzuchu i w obrebie innych narzadow
wewngtrznych, powigkszenie piersi 1 nagromadzenie si¢ tkanki thuszczowej na karku (,,bawoli kark™).
Nieznana jest obecnie przyczyna ani dlugotrwaly wptyw tych zaburzen na zdrowie. Skojarzone
leczenie przeciwretrowirusowe moze takze powodowac zwigkszenie stezenia kwasu mlekowego

1 cukru we krwi oraz hiperlipidemi¢ (zwigkszenie st¢zenia thuszczow we krwi), a takze opornos¢ na
insuling.

Opisywano boéle migsni, tkliwos$¢ uciskowa lub ostabienie, zwtaszcza podczas skojarzonego leczenia
przeciwretrowirusowego z zastosowaniem inhibitorow proteazy i analogéw nukleozydow. W rzadkich
przypadkach te zaburzenia mig$niowe byly cigezkie (rabdomioliza - rozpad mi¢éni prazkowanych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Saquinavir Sandoz

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjelnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:
30 dni dla opakowania zawierajgcego 30 tabletek;
120 dni dla opakowania zawierajgcego 60, 90 lub 120 tabletek.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Saquinavir Sandoz

« Substancja czynng leku jest sakwinawir.
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg sakwinawiru (w postaci sakwinawiru mezylanu).

+ Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, talk,
zelaza tlenek zolty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Saquinavir Sandoz i co zawiera opakowanie

Jasnopomaranczowe do brazowawopomaranczowych, owalne, cylindryczne, obustronnie wypukte
tabletki powlekane dtugosci 1,9 cm, z wyttoczonym symbolem “H” po jednej stronie i ,,165” po
drugiej stronie.

Lek dostepny jest w butelkach plastikowych (HDPE) z biala plastikowa zakretka z PP zabezpieczajaca
przed dostgpem dzieci, zawierajacych 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/importer
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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