Indlzegsseddel: Information til brugeren

Isentress® 400 mg filmovertrukne tabletter
raltegravir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Hvis du har et barn, der tager Isentress, skal du laese denne
information grundigt sammen med barnet.

o Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

o Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Isentress til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Isentress er
Isentress indeholder det aktive stof raltegravir. Isentress er et antivirus, som virker mod humant
immundefekt-virus (hiv). Det er dette virus, som forarsager erhvervet immundefekt-syndrom (aids).

Sadan virker Isentress

Virus producerer et enzym, der hedder hiv-integrase. Dette hjelper virus med at formere sig i
kroppens celler. Isentress stopper virkningen af dette enzym. Nér Isentress tages sammen med anden
medicin, kan det nedsette mangden af hiv i blodet (dette kaldes "virusbelastning") og ege CD4-
celletallet (en type hvide blodlegemer, der spiller en vigtig rolle i vedligeholdelsen af et sundt
immunforsvar, der hjelper med at bekaeempe infektion). Nedsettelse af hiv-maengden i blodet kan
forbedre funktionen af immunforsvaret. Dette betyder, at kroppen bedre kan bekeempe infektion.

Hvornir Isentress skal anvendes
Isentress bruges til behandling af personer, som er smittet med hiv. Din laege har ordineret Isentress
som middel til at hjeelpe med at holde din hiv-infektion under kontrol.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Isentress
Tag ikke Isentress

o hvis du er allergisk over for raltegravir eller et af de gvrige indholdsstoffer i Isentress (angivet i
punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Isentress. Husk, at Isentress ikke
helbreder hiv-infektion. Dette betyder, at du maske bliver ved med at fa infektioner eller andre
sygdomme, der er forbundet med hiv. Du skal fortsette med at gé til laegen regelmassigt, imens du
tager dette legemiddel.

Psykiske helbredsproblemer

Forteel det til leegen, hvis du har eller tidligere har haft depression eller psykisk sygdom. Der er
rapporteret om depression, herunder selvmordstanker og -adfzerd hos nogle patienter, som tager dette
leegemiddel, isar hos patienter, som tidligere har haft depression eller psykisk sygdom.

Knogleproblemer

Nogle patienter, som far antiretroviral kombinationsbehandling, kan udvikle en knoglesygdom, som
hedder osteonekrose (hvor knoglevaevet der pga. manglende blodforsyning til knoglen). Felgende kan
vere nogle af de mange risikofaktorer, der findes for at udvikle denne sygdom: Varigheden af den
antiretrovirale kombinationsbehandling, brug af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt nedsat
dannelse af antistoffer (immunsuppression), hgjt BMI. Tegn pa osteonekrose er ledstivhed, ledsmerter
(iser 1 hofte, kne og skulder) samt besvaer med at beveage sig. Hvis du bemarker et eller flere af disse
symptomer, skal du kontakte leegen.

Leverproblemer
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tidligere har haft problemer med

leveren, herunder hepatitis B eller C. Din laege kan vurdere, hvor alvorlig din leversygdom er, for
han/hun beslutter, om du kan tage dette leegemiddel.

Infektioner

Forteel det straks til din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemarker symptomer pé
infektion, sdsom feber og/eller utilpashed. Patienter med fremskreden hiv-infektion, som tidligere har
haft en infektion, der kun forekommer under sarlige betingelser (opportunistisk infektion), kan fa tegn
og symptomer pa beteendelse fra tidligere infektioner. Symptomerne vil vise sig kort efter, at hiv-
behandlingen er startet. Det antages, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens
immunforsvar, som sé& ger kroppen i stand til at bekempe infektioner, der kan have veret til stede
uden tydelige symptomer.

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (skyldes, at immunsystemet angriber
sundt kropsvev) ogsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin til behandling af din hiv-infektion.
Autoimmune lidelser kan opstd mange maneder efter, du er pdbegyndt behandling. Du skal straks
informere din leege for at f& den nedvendige behandling, hvis du bemarker symptomer pa infektion
eller andre symptomer, sdsom muskelsvaghed, svaghed begyndende i hender og fedder, og som
beveger sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

Muskelproblemer
Kontakt straks laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du oplever uforklarlige
muskelsmerter, -emhed eller -svaghed, mens du tager dette laegemiddel.

Hudproblemer
Kontakt straks laegen, hvis du far udslet. Der er rapporteret om alvorlige og livstruende hudreaktioner

og overfolsomhedsreaktioner hos nogle patienter, der tager dette leegemiddel.

Brug af anden medicin sammen med Isentress
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Isentress kan pavirke virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan pévirke virkningen af
Isentress.



Forteel det til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin:

. antacida (legemidler, der modvirker eller neutraliserer mavesyren til lindring af
fordejelsesbesvaer og halsbrand). Det frarddes at tage Isentress sammen med visse leegemidler
mod for meget mavesyre (de, der indeholder aluminium og/eller magnesium). Tal med leegen
om andre leegemidler, du kan tage mod for meget mavesyre.

. jernsalte (til at behandle og forebygge jernmangel eller blodmangel (anemi)). Der skal ga
mindst to timer imellem, at du tager Isentress og jernsalte, da disse leegemidler kan nedsatte
virkningen af Isentress.

. rifampicin (medicin til behandling af infektioner som fx tuberkulose), da det kan nedsatte
indholdet af Isentress i blodet. Laegen kan overveje at gge din Isentress-dosis, hvis du tager
rifampicin.

Brug af Isentress sammen med mad og drikke
Se punkt 3.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

o Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfores til barnet
gennem modermeelken.
o Hvis du ammer eller pitenker at amme, ber du drefte det med laegen hurtigst muligt.

Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager nogen form for medicin,
hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du mé ikke arbejde med maskiner, kere bil eller cykle, hvis du feler dig svimmel, efter du har taget
dette legemiddel.

Isentress indeholder lactose
Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Isentress indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Isentress

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
1 tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Isentress skal tages sammen med anden
hiv-medicin.

Hvor meget du skal tage
Voksne
Den anbefalede dosis Isentress er 1 tablet (400 mg) gennem munden to gange dagligt.

Brug til bern og unge
Den anbefalede dosis Isentress er 400 mg gennem munden to gange dagligt til unge samt bern, der
vejer mindst 25 kg.

Du ma ikke tygge, knuse eller dele tabletterne, da dette kan eendre koncentrationen af medicin i
kroppen. Lagemidlet kan tages med eller uden mad eller drikke.



Isentress fas ogsa som en 600 mg tablet, en tyggetablet og som granulat til oral suspension.
Skift ikke mellem 400 mg tabletten, 600 mg tabletten, tyggetabletten eller granulatet til oral
suspension uden forst at tale med laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du har taget for meget Isentress
Tag ikke flere tabletter, end laegen anbefaler. Hvis du tager for mange tabletter, skal du kontakte

leegen.

Hyvis du har glemt at tage Isentress

o Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sé snart du kommer i tanke om det.

o Hvis det imidlertid er tid for din naste dosis, skal du springe den glemte dosis over og tage den
naste tablet til saedvanlig tid.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Isentress

Det er vigtigt, at du tager Isentress nejagtigt, som din leege har anvist. Du mé ikke e@ndre dosis eller

stoppe med at tage leegemidlet uden forst at tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hold ikke op med at tage det da:

. Det er vigtigt at tage al din hiv-medicin som foreskrevet og pa det rigtige tidspunkt pa dagen.
Dette hjelper medicinen til at virke bedre. Det nedsatter ogsa risikoen for, at medicinen
opherer med at bekempe hiv (ogsa kaldet medicinresistens).

. Naér din Isentress er ved at vaere brugt op, skal du hente mere hos din lege eller pa apoteket,
fordi det er meget vigtigt ikke at veere uden medicin, selv i kort tid. Under en kort aftbrydelse af
medicinen kan mangden af virus i blodet stige. Dette kan betyde, at hiv-virus vil udvikle
resistens over for Isentress og dermed blive vanskeligere at behandle.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger — disse er ikke almindelige (kan berare op til 1 ud af 100 personer)
Seg straks laege, hvis du bemzerker en eller flere af foelgende bivirkninger:
. Herpesinfektion, fx helvedesild

Blodmangel, fx pga. jernmangel

Tegn og symptomer pa infektion eller beteendelse

Mental forstyrrelse

Selvmordshensigt eller -forsegg

Betendelse i mavens slimhinde

Leverbetendelse

Leversvigt

Allergisk udsleet

Visse typer nyresygdomme

Indtagelse af storre maengde legemiddel end anbefalet.

Seg straks leege, hvis du bemerker en eller flere af ovenstdende bivirkninger.

Almindelige: folgende kan berere op til 1 ud af 10 personer

o Nedsat appetit

. Besvar med at sove, unormale dremme, mareridt, unormal adfaerd, depression
o Svimmelhed, hovedpine

° Snurrende fornemmelse



Oppustethed, mavesmerter, diarré, usedvanlig meget luft i mave eller tarme, kvalme,
opkastning, fordgjelsesproblemer, opsted

Visse former for udslet (oftest ved anvendelse sammen med darunavir)

Traethed, useedvanlig tracthed eller svaghed, feber

Forhgjede leverblodprever, unormalt antal hvide blodlegemer, oget indhold af fedt i blodet,
stigning i enzymer fra spytkirtler eller bugspytkirtel.

Ikke almindelige: folgende kan berere op til 1 ud af 100 personer

Infektion i harsekkene, influenza, hudinfektion fremkaldt af virus, opkastning eller diarré
fordrsaget af smitstof, infektion i evre luftveje, byld i lymfeknude

Vorter

Lymfekirtelsmerter, lavt antal hvide blodlegemer, som bekemper infektion, haevede kirtler pa
halsen, i armhulerne og lysken

Allergisk reaktion

Qget appetit, sukkersyge (diabetes mellitus), forhgjet kolesterol og fedtstoffer (lipider) i blodet,
hejt indhold af sukker i blodet, voldsom terst, alvorligt veegttab, forhegjet indhold af fedt i blodet
(fx kolesterol og triglycerider), unormal fordeling af kropsfedt

Angst, forvirring, nedtrykthed, humersvingninger, panikanfald

Hukommelsestab, smerter i heenderne pa grund af tryk pa nerver, opmaerksomhedsforstyrrelse,
svimmelhed i forbindelse med hurtig endring af stilling, smagsforstyrrelse, gget sgvnbehov,
mangel pa energi, glemsomhed, migraenelignende hovedpine, folelsesloshed eller folelse af
svaghed i1 arme og/eller ben, prikkende fornemmelse, sevnighed, spendingshovedpine, rysten,
dérlig sevnkvalitet

Synsforstyrrelser

Summende, hvislende, flgjtende, ringende eller anden vedvarende stgj i ererne

Hjertebanken, langsom hjerterytme, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme

Hedeture, forhejet blodtryk

Grov, has eller anstrengt stemme, naseblod, stoppet naese

Smerter i gverste del af maven, gener i endetarmen, forstoppelse, tor mund, halsbrand,
synkesmerter, betendelse i bugspytkirtlen, sar eller emhed i maven eller gvre del af mave-tarm-
kanalen, blgdning ved endetarmen, mavegener, tandkedsbetendelse, havet, red, em tunge
Ophobning af fedt i leveren

Uren hud (akne), useedvanligt hértab, redme af huden, unormal fordeling af fedt p& kroppen,
som kan omfatte fedttab fra ben, arme og ansigt og eget fedt pd maven, kraftig svedafsondring,
nattesved, fortykkelse af huden og klee i huden pa grund af gentagen kradsen, hudlesioner, tor
hud

Ledsmerter, smertefuld ledsygdom, rygsmerter, smerter i knogler/muskler, muskelemhed eller -
svaghed, nakkesmerter, smerter i arme og/eller ben, senebetendelse, fald i knoglemineraler
Nyresten, natlig vandladning, nyrecyster

Impotens, brystforsterrelse hos mand, symptomer pa overgangsalder

Gener i brystet, kuldegysninger, havelser i ansigtet, anspandthed, generel utilpashed, haevet
hals, havede hander, ankler eller fodder, smerter

Fald i antal hvide blodlegemer, fald i antal blodplader (celler der far blodet til at sterkne),
blodprever med tegn pé nedsat nyrefunktion, forhgjet blodsukker, forhgjet meengde
muskelenzymer i blodet, sukker i urinen, rede blodlegemer i urinen, vaegtagning, gget taljemal,
fald i blodprotein (albumin), forleengelse af blodets starkningstid.

Yderligere bivirkninger hos bern og unge

Hyperaktivitet.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.



5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

o Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

o Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

o Hold flasken teet tillukket og behold terremidlet i1 flasken for at beskytte mod fugt. Terremidlet
ma ikke sluges.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Isentress indeholder:
Aktivt stof: raltegravir. Hver filmovertrukken tablet indeholder 400 mg raltegravir (som kalium).

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat; mikrokrystallinsk cellulose; calciumphosphat, dibasisk,
vandfrit; hypromellose 2208; poloxamer 407; natriumstearylfumarat og magnesiumstearat. Derudover
indeholder filmovertraekket folgende inaktive indholdsstoffer: Polyvinylalkohol; titandioxid;
polyethylenglycol 3350; talcum; red jernoxid og sort jernoxid.

Udseende og pakningssterrelser

Den filmovertrukne 400 mg tablet er oval, lyserad, maerket "227" p4 den ene side.

Der findes to pakningssterrelser: pakninger med 1 flaske med 60 tabletter og multipakninger med
3 flasker med 60 tabletter i hver. Flasken indeholder terremiddel.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Denne indleegsseddel blev senest seendret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



