FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

PREVYMIS

240 mg och 480 mgq filmdragerade tabletter
letermovir

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad PREVYMIS &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar PREVYMIS

3. Hur du tar PREVYMIS

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PREVYMIS ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad PREVYMIS ar och vad det anvands for

PREVYMIS &r ett receptbelagt Idkemedel mot virus. Det innehaller den aktiva substansen letermovir.
PREVYMIS &r avsett for vuxna som nyligen har genomgatt stamcellstransplantation
(benmargstransplantation) eller en njurtransplantation. Lakemedlet hjalper dig att inte bli sjuk av CMV (

cytomegalovirus).

CMV ar ett virus. Hos de flesta personer orsakar CMV ingen skada, men om ditt immunsystem ar férsvagat
efter en stamcellstransplantation eller en njurtransplantation sa kan du ha en storre risk att bli sjuk av CMV.

2. Vad du behover veta innan du tar PREVYMIS

Ta inte PREVYMIS om:

® du ar allergisk mot letermovir eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
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® du tar ndgot av foljande lakemedel:

O pimozid - for behandling av Tourettes syndrom

O ergotalkaloider (t ex ergotamin eller dihydroergotamin) - anvands mot migran.
® du tar féljande naturldkemedel:

O Johannesort (Hypericum perforatum)

Ta inte PREVYMIS om nagot av det ovanstaende stammer in pa dig. Tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar PREVYMIS om du ar osaker.

Ta inte foljande lakemedel om du tar PREVYMIS tillsammans med ciklosporin:

O dabigatran - anvénds for att forhindra blodproppar
O atorvastatin, simvastatin, rosuvastatin, pitavastatin - mot hogt kolesterol

Varningar och forsiktighet

Om du ocksa tar ldkemedel mot hdgt kolesterol (se lista med lakemedel i avsnitt "Andra lakemedel och
PREVYMIS” nedan) ska du omedelbart tala om for din Idkare om du har oférklarliga muskelsmartor, speciellt
om du kanner dig sjuk eller har feber. Ditt Iakemedel eller din dos kan behdva andras. Se bipacksedeln for
dina andra ldkemedel for mer information.

Ytterligare blodprover kan vara nédvandiga for att évervaka foljande lakemedel:

® Ciklosporin, takrolimus, sirolimus
® Vorikonazol

Barn och ungdomar

PREVYMIS ska inte anvandas av personer under 18 ar. Det beror pa att PREVYMIS inte har undersokts i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och PREVYMIS

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
PREVYMIS kan paverka effekten av andra lakemedel och andra lakemedel kan paverka effekten av
PREVYMIS. Lakaren eller apotekspersonalen talar om for dig om det ar sakert att ta PREVYMIS tillsammans
med andra lakemedel.

Det finns vissa ldkemedel du inte far ta tillsammans med PREVYMIS (se listan under "Ta inte PREVYMIS om:
II)I

Det finns ytterligare lakemedel du inte far ta med PREVYMIS tillsammans med ciklosporin (se listan under
"Ta inte f6ljande lakemedel om du tar PREVYMIS tillsammans med ciklosporin:”).

Tala ocksd om for lakaren om du tar ndgot av féljande lakemedel. Lakaren kan behdva byta ut dina
lakemedel eller andra dosen.

alfentanil - for svar smarta

fentanyl - for svar smarta

kinidin - for onormal hjartrytm

ciklosporin, takrolimus, sirolimus - anvands for att forhindra avstétning av transplantat
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vorikonazol - mot svampinfektioner

statiner, t ex atorvastatin, fluvastatin, rusovastatin, simvastatin, pravastatin, pitavastatin - mot hdgt
kolesterol

glyburid, repaglinid - mot hégt blodsocker

karbamazepin, fenobarbital, fenytoin - mot anfall eller kramper

dabigatran, warfarin - anvands for att tunna ut blodet eller férhindra blodproppar
midazolam - anvands som lugnande medel

amiodaron - anvands for att korrigera oregelbundna hjartslag

orala preventivmedel - for att férhindra graviditet

omeprazol, pantoprazol - for magsar och andra magproblem

nafcillin - mot bakteriella infektioner

rifabutin, rifampicin - mot mykobakteriella infektioner

tioridazin - mot psykiatriska stérningar

bosentan - mot hégt blodtryck i blodkarlen i lungorna

efavirenz, etravirin, nevirapin, lopinavir, ritonavir - mot HIV

modafinil - vakenhetsreglerande medel

Du kan be Idkaren eller apotekspersonalen om en lista 6ver lakemedel som kan paverka eller paverkas av
PREVYMIS.

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du tar detta
lakemedel. PREVYMIS rekommenderas inte under graviditet. Det beror pa att det inte har studerats under
graviditet, och det ar inte kant om PREVYMIS kan skada fostret under graviditet.

Amning

Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga ldkare innan du tar detta ldkemedel. Amning
rekommenderas inte under behandling med PREVYMIS. Det &r inte kant om PREVYMIS gar dver i
bréstmjolken och vidare till barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

PREVYMIS kan ha mindre effekt pa din formaga att kora bil eller anvanda maskiner (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar" nedan). Vissa patienter har rapporterat trétthet eller yrsel (en kansla av att det snurrar) vid
behandling med PREVYMIS. Om du upplever nagon av dessa effekter, avsta fran att kora bil eller anvéanda
maskiner till dess att symtomen férsvinner.

PREVYMIS innehaller laktos

PREVYMIS innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta |akemedel.

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

3. Hur du tar PREVYMIS

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos av PREVYMIS ar en 480 mg tablett en gang dagligen. Om du ocksa tar ciklosporin
kommer din lakare minska dosen av PREVYMIS till en 240 mg tablett en gang dagligen.

® Ta PREVYMIS vid samma tid varje dag.
® Ta det med eller utan mat.

Hur du tar lakemedlet

® Svalj tabletten hel med vatten. Tabletten far inte delas, krossas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd av PREVYMIS

Kontakta omedelbart Iakare om du har tagit fér mycket PREVYMIS.

Om du har glomt att ta ta PREVYMIS

Det ar mycket viktigt att du inte missar eller hoppar dver en dos PREVYMIS.

® Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart ar dags for
nasta dos ska du dock hoppa éver den glomda dosen. Ta nasta dos vid den vanliga tiden.
Ta inte tva doser PREVYMIS samtidigt for att kompensera for en glomd dos.
Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa hur du ska gora.

Sluta inte ta PREVYMIS

Sluta inte ta PREVYMIS utan att forst tala med lakaren. Se till att du inte far slut pa PREVYMIS. Detta
kommer att ge lakemedlet storst chans att hjalpa dig att inte bli sjuk av CMV efter en
stamcellstransplantation eller en njurtransplantation.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® diarré
® illamdende
® krakningar

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® allergisk reaktion (6verkanslighet) - tecken pa detta kan vara vasande/pipande andning,
andningssvarigheter, hudutslag eller nasselutslag, klada, svullnad

minskad aptit

smakférandringar

huvudvark

kansla av att det snurrar (yrsel)

ont i magen

onormala levervarden vid laboratorietest (dvs. forhéjda varden av leverenzymer)
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muskelryckningar

hdga kreatininvarden i blodet - visas i blodtest
trotthetskansla

svullnad i hander eller fotter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur PREVYMIS ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Férvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar letermovir. En filmdragerad tablett innehaller 240 mg letermovir eller 480 mg
letermovir.

Ovriga innehallsdmnen &r:

Tablettkarna

Mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468), povidon (E1201), kolloidal vattenfri kisel
(E551), magnesiumstearat (E470b).

Filmdragering

Laktosmonohydrat, hypromellos (E464), titandioxid (E171), triacetin (E1518), gul jarnoxid (E172), rod
jarnoxid (endast 480 mg tabletter) (E172), karnaubavax (E903).
Se avsnitt 2 "PREVYMIS innehaller laktos” och "PREVYMIS innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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PREVYMIS 240 mg filmdragerad tablett ("tablett”) &r en gul, oval tablett, praglad med "591”pa den ena
sidan och féretags-logotypen pa den andra. Tabletten ar 16,5 mm lang och 8,5 mm bred.

PREVYMIS 480 mg filmdragerad tablett ("tablett”) &r en rosa, oval, bikonvex tablett, praglad med "595” pa
den ena sidan och féretags-logotypen pa den andra. Tabletten &r 21,2 mm ldng och 10,3 mm bred.

Tabletterna (28x1) ar férpackade i en kartong som innehaller perforerade endosblister av
polyamid/aluminium/PVC (totalt 28 tabletter).

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande
for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Tillverkare

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com
Bbnrapus

Mepk LWapn n Joym bvnarapus EOOL
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com
Cesk4 republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com
Danmark

MSD Danmark ApS

TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com
Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU

Tel.: +372 6144 200

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel. + 3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com
Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com
Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 322073 00
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msdeesti@merck.com
EAMNGGa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com
Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
France

MSD France

Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska:

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com
island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

ltalia

MSD lItalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com
Komnpoc

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023.

msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com
Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

(Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme

Ireland (Human Health)

Limited

Tel: +353 (0)1 2998700 medinfoNI@msd.com

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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