FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Rebetol

40 mg/ml oral l16sning
ribavirin

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

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

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Den har bipacksedeln innehaller information for barn och
ungdomar (3 till och med 17 ar gamla) eller for deras foraldrar eller
vardnadshavare.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rebetol ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Rebetol
3. Hur du anvander Rebetol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rebetol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Rebetol ar och vad det anvands for

Rebetol innehaller den aktiva substansen ribavirin. Detta
lakemedel hindrar forokningen av hepatit C-virus. Rebetol inte ska
anvandas ensamt.

Kombinationen av Rebetol och andra lakemedel anvands vid
behandling av patienter med kronisk hepatit C (HCV).

Rebetol kan anvandas hos barn (i aldern 3 ar och aldre) och
ungdomar som inte har behandlats tidigare och som inte har svar
leversjukdom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rebetol

Ta inte Rebetol

Ta inte Rebetol om nagot av foljande galler dig eller det barn som
du har ansvar for.

Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Rebetol.

® 3rallergisk mot ribavirin eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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ar gravid eller planerar att bli gravid (Se avsnittet “Graviditet
och amning”).

ammar

har haft ett allvarligt hjartproblem under de senaste sex
manaderna.

har nagon blodsjukdom, sasom anemi (lagt antal réda
blodkroppar), talassemi, sicklecellanemi.

Paminnelse: Las avsnittet "Ta inte” i bipacksedlarna for de andra
lakemedlen som anvands i kombination med detta l[akemedel.

Varningar och forsiktighet

Det finns flera allvarliga biverkningar forknippade med
kombinationsbehandling med ribavirin och (peg)interferon alfa.
Dessa innefattar:

Psykiska effekter och effekter pa centrala nervsystemet (sasom
depression, sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok och aggressivt
beteende etc). Se till att soka akutvard om du marker att du
blir deprimerad eller har sjalvmordstankar eller att ditt
beteende forandras. Du kanske vill vervaga att be en
familjemedlem eller nara van om hjalp att uppmarksamma dig
pa tecken pa depression eller foréndringar i ditt beteende
Allvarliga 6gonforandringar

Tand- och tandkottsbesvar: Tand- och tandkottsbesvar har
rapporterats hos patienter som far Rebetol i kombination med
(peg)interferon alfa-2b. Du bor borsta tdnderna noggrant tva
ganger dagligen och ga pa regelbundna
tandlakarundersokningar. Dessutom kan en del patienter
krakas. Om du far denna reaktion ska du skélja munnen
noggrant efterat
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® Oférmaga att uppna full langd som vuxen kan férekomma hos
vissa barn och ungdomar

® Okning av hormon som paverkar skoldkorteln (TSH) hos barn
och ungdomar

Barn och ungdomar

Om du ansvarar for ett barn och lakaren beslutar att inte vanta
med kombinationsbehandling med peginterferon alfa-2b eller
interferon alfa-2b till vuxen alder ar det viktigt att beakta att denna
kombinationsbehandling orsakar en tillvaxthamning som kan vara
bestaende hos vissa patienter.

Dessutom har foljande handelser intraffat hos patienter som tagit
Rebetol:

Hemolys: Rebetol kan orsaka en nedbrytning av roda blodkroppar
som leder till blodbrist vilket kan forsamra din hjartfunktion eller
forvarra symtom pa hjartsjukdom.

Pancytopeni: Rebetol kan orsaka en minskning av mangden
blodplattar, samt roda och vita blodkroppar vid anvandning i
kombination med peginterferon.

Standardblodprover kommer att tas for att kontrollera blod, njur-
och leverfunktion.

- Regelbundna tester av blodet kommer att goras for att hjalpa
din lakare att veta om behandlingen fungerar.

" Beroende pa resultatet av dessa tester kan din ldkare
andra/anpassa antalet harda kapslar du eller det barn som du
har ansvar for ska ta, ordinera en annan forpackningsstorlek av
detta lakemedel, och/eller andra hur lange behandlingen ska

paga.
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" Om du har eller utvecklar allvarliga njur- eller leverproblem
kommer behandlingen avbrytas.

S6k omedelbart lakarvard om du under behandlingen utvecklar
symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (som
andningssvarigheter, pipande andning eller nasselfeber).

Tala med lakare om du eller det barn du har ansvar for:

® &r kvinna i barnafédande alder (se avsnittet "Graviditet och
amning”).

® 3r man och din kvinnliga partner ar i barnafédande alder (se

avsnittet "Graviditet och amning”).

tidigare haft ett hjarttillstand eller har en hjartsjukdom.

har nagot annat leverbesvar utéver hepatit C-infektion.

om du har njurproblem.

har hiv (humant immunbristvirus) eller nagon gang haft

problem med immunforsvaret.

Las bipacksedeln for (peg)interferon alfa for mer detaljerad
information om dessa sakerhetsfragor.

Paminnelse: Las avsnittet "Varningar och forsiktighet” i
bipacksedlarna for de andra lakemedlen som anvands i
kombination med Rebetol innan du paborjar
kombinationsbehandlingen.

Andra lakemedel och Rebetol

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du eller det barn som
du har ansvar for tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta:
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" azatioprin, ett lakemedel som dampar ditt immunfdrsvar, som |
kombination med Rebetol kan O0ka risken att utveckla allvarliga
blodrubbningar.

- anti-humant immunbristvirus (HIV)-lakemedel-[omvant

transkriptas av nukleosidanalogtyp (NRTI) och/eller kombinerad
antiretroviral behandling (CART)]:

" Att ta detta lakemedel i kombination med alfainterferon
och anti-hiv lakemedel kan dka risken for mjolksyraacidos,
leversvikt och utveckling av blodrubbningar (minskat antal
roda blodkroppar som transporterar syre, vissa vita
blodkroppar som bekampar infektioner och blodplattar som
koagulerar blodet).

- Med zidovudin eller stavudin ar det inte faststallt om detta
lakemedel kan andra det satt dessa lakemedel verkar pa.
Ditt blod kommer darfor att testas regelbundet for att
sakerstalla att hiv-infektionen inte forvarras. Om den
forvarras kommer din lakare att bestamma om din
behandling med Rebetol behdver andras. Darutover kan
patienter som behandlas med zidovudin och ribavirin i
kombination med alfainterferon riskera att utveckla anemi
(I3gt antal roda blodkroppar). Darfor rekommenderas inte
anvandning av zidovudin och ribavirin i kombination med
alfainterferon.

" Pa grund av risken for mjolksyraacidos (ansamling av
mjolksyra i kroppen) och bukspottkortelinflammation,
rekommenderas inte anvandning av ribavirin och didanosin
och anvandning av ribavirin och stavudin ska undvikas.

"~ FOr patienter som ar samtidigt infekterade med HCV/hiv,
far cART och har langt framskriden leversjukdom finns
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risken att leverfunktionen forvarras. Tillagg av behandling
med ett alfainterferon ensamt eller i kombination med
ribavirin kan oka den risken i denna patientgrupp.

Paminnelse: L&s avsnittet "Andra lakemedel ” i bipacksedlarna for
de andra lakemedlen som anvands i kombination med Rebetol
innan du paborjar kombinationsbehandling med detta lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid ska du inte anvanda detta lakemedel. Detta
lakemedel kan vara mycket skadligt for din ofodda baby (fostret).

Ba&de kvinnor och man maste vidta speciella forsiktighetsatgarder i
sitt sexuella samliv om det finns mojlighet att graviditet intraffar:

" Flicka eller kvinna i fertil alder:
Du maste visa upp ett negativt graviditetstest fore
behandlingen, varje manad under behandlingen och under 9
manader efter att behandlingen har avslutats. Du maste
anvanda effektivt preventivmedel under din behandling och
under 9 manader efter den sista dosen. Du bor diskutera detta
med din lakare.

~ Man
Du ska inte ha samlag med en gravid kvinna savida du inte
anvander kondom. Detta minskar risken att ribavirin blir kvar i
kvinnans kropp. Om din kvinnliga partner inte ar gravid nu men
ar i fertil alder, maste hon gora ett graviditetstest varje manad
under behandlingen och under 6 manader efter att
behandlingen har avslutats. Du eller din kvinnliga partner
maste anvanda ett effektivt preventivmedel under tiden du tar
Rebetol och under 6 manader efter att behandlingen avslutats.
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Du bor diskutera detta med din lakare (se avsnittet "Ta inte
Rebetol”).

Om du ar kvinna och ammar ska du inte anvanda detta lakemedel.
Avbryt amningen innan du borjar ta detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner. Andra lakemedel som anvands i kombination
med Rebetol kan emellertid ha en viss paverkan pa din formaga att
kora och anvanda maskiner. Kor darfor inte bil eller anvand
maskiner om du blir trétt, dasig eller férvirrad av denna
behandling.

Rebetol innehaller hjdlpamnen

Rebetol innehaller bensylalkohol (E 1519)

Detta lakemedel innehaller 0,5 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och
orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Rebetol innehaller propylenglykol (E 1520)
Detta lakemedel innehaller 100,3 mg propylenglykol per ml.

Rebetol innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 23,8 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per daglig dos. Detta
motsvarar 1,19 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.
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Rebetol innehaller natriumbenzoat (E 211)
Detta lakemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per ml.

Rebetol innehaller sorbitol (E 420)

Detta ldkemedel innehaller 142 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en
kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter,
eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte
kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Rebetol innehaller sackaros
Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter,

ska du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel. Sackaros
kan vara skadligt for tanderna.

3. Hur du anvander Rebetol

Generell information om hur du tar detta lakemedel:

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

Ta inte mer an den dos som rekommenderats och ta [akemedlet
under den tid som det ordinerats.

Din ldkare har bestamt den korrekta dosen av detta lakemedel
baserat pa hur mycket du eller det barn som du har ansvar for
vager.

Anvandning for barn och ungdomar
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Dosering till barn aldre &n 3 ar och ungdomar beror pa hur mycket
personen vager och pa de ldakemedel som anvands i kombination.
Den rekommenderade dosen av Rebetol som anvands i
kombination med interferon alfa-2b eller peginterferon alfa-2b
visas i tabellen nedan.

Rebetol oral |0sning-

Normaldos att anvanda tillsammans med interferon alfa-2b eller
peginterferon alfa-2b till barn aldre &n 3 ar och ungdomar
Om patienten vager s [Mat upp och ge denna dos

a har manga kg Morgondos Kvallsdos
10-12 2 ml 2 ml

13-14 3ml 2 mi

15-17 3ml 3ml

18-20 4 ml 3ml

21-22 4 ml 4 ml

23-25 5ml 4 ml

26-28 5ml 5ml

29-31 6 mi 5ml

32-33 6 ml 6 ml

34-36 7 ml 6 mi

37-39 7 ml 7 ml

40-41 8 mi 7 ml

42-44 8 mi 8 ml

45-47 9 ml 8 ml

1. Matning:

Du kan mata dosen med den medfoljande dossprutan.

Dossprutan i plast bestar av tva delar, en ogenomskinlig cylinder
och en vit kolv som passar i cylindern. Kolven ar markerad med 0,5
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ml markeringar och startar vid 1,5 ml (h6gst upp pa kolven) och
slutar vid 10 ml,

A. For ner den hopsatta
dossprutan i botten av flaskan
med Rebetol |0sning.

B. Medan spetsen halls ner i
vatskan, for upp kolven. Medan
|0osningen fyller sprutan kommer
du att se talen pa kolven ga upp
sasom 1,5 ml, 2,0 ml, 2,5 ml osv.
Paminnelse: Din doktor kan ha
andrat mangden baserat pa nya
provresultat.

C. For upp kolven tills du kan lasa
det korrekta ml-tal for dosen som
du mater upp.

D. Ta ut sprutan ur flaskan och
kontrollera att den korrekta
mangden finns i botten pa
sprutan. Om du har for mycket
eller for lite, forsok igen tills du
har den korrekta mangden.

2. Ta dosen:
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Forsok att inte lata sprutan réra

o - C
ﬁ?ﬁt@ vid insidan av munnen.

Hall sprutan mot din mun och ge
dosen i din mun (eller munnen pa
patienten du vardar) genom att
trycka in kolven.

Svalj dosen.

3. Skolj:

Om sprutan har rort vid insidan
av munnen, skolj den med vatten
innan den laggs tillbaka i flaskan
igen.

Sprutan ska skodljas med vatten
efter varje anvandning for att
undvika klibbighet.

4. Ta all medicin:
Ta eller ge den forskrivna dosen via munnen pa morgonen och
kvallen i samband med en maltid.

Paminnelse: Detta lakemedel anvands i kombination med andra
lakemedel for behandling av hepatit C-virus infektion. For
fullstandig information, las avsnittet "Hur du tar” i bipacksedlarna
for de andra lakemedlen som anvands i kombination med Rebetol.

Om du har tagit for stor mangd av Rebetol
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Beratta for lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Om du har glomt att ta Rebetol

Ta/ge den missade dosen sa snart som mojligt under samma dag.
Om en hel dag har gatt, radgor med din ldkare. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel i kombination med
andra lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte f& dem. Aven om inte alla dessa biverkningar intraffar, kan de
krava medicinsk hjalp om de intraffar.

Biverkningarna i detta avsnitt observerades framst nar ribavirin
anvandes i kombination med ldkemedel som innehaller interferon.

Las aven bipacksedeln for de andra lakemedlen som anvands |
kombination med ribavirin for information om biverkningar for
dessa produkter.

Meddela omedelbart din lakare om du maérker att nagon av féljande
biverkningar uppstar vid kombinationsbehandling med andra
lakemedel:

" brostsmarta eller ihallande hosta, férandringar av hur ditt
hjarta slar, svimning,

-~ forvirring, depression, sjalvmordstankar eller aggressivt
beteende, sjalvmordsforsok, tankar pa att hota andra till livet,

- domningar eller stickande kansla,

" svarigheter med somn eller tankeférmaga eller koncentration,

" svar buksmarta, svart eller tjarliknande avféring, blod i
avforingen eller urinen, smarta i nedre delen av ryggen eller i
sidan,
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- smartsam eller besvarlig urinering,

" svara blédningar fran nasan,

- feber eller frossa som uppstar efter ett par veckors behandling,
- problem med din syn eller horsel,

" svara hudutslag eller svar rodnad.

Barn och ungdomar

Foljande biverkningar har rapporterats vid kombinationsbehandling
med detta lakemedel och en interferon alfa-2b-produkt hos barn
och ungdomar:;

Mycket vanliga rapporterade biverkningar (kan forekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare):

14

- minskat antal roda blodkroppar (vilket kan orsaka trotthet,

andfaddhet och yrsel), minskning av vissa vita blodkroppar
(vilket gor dig mer mottaglig for olika infektioner),

"~ minskad skoldkortelaktivitet (som kan fa dig att kdnna dig

trott, deprimerad, gora att du blir kanslig for kyla och andra
symtom),

" depression eller irritabilitet, kanna sig magsjuk,

sjukdomskansla, humorsvangningar, trotthetskansla,
svarigheter att somna eller att sova, virusinfektion, svaghet,

" diarré, yrsel, feber, influensaliknande symtom, huvudvark,

nedsatt eller okad aptit, viktminskning, minskning av
tillvaxthastigheten (langd och vikt), smarta pa hoger sida av
revbenen, inflammation i svalget (halsont), frossa, buksmarta,
krakningar,

" torr hud, haravfall, irritation, klada, muskelsmarta, muskelvark,

smarta i leder och muskler, utslag.
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Vanliga rapporterade biverkningar (kan forekomma hos upp till 1
av 10 anvandare):

15

- minskat antal trombocyter, celler som ar involverade i

koagulationen (det kan orsaka blamarken och spontana
blédningar),

" Overskott av fetter (triglycerider) i blodet, dverskott av urinsyra

(som vid gikt) i blodet, okad skoldkortelaktivitet (som kan gora
att du blir nervds, inte tal varme och svettas mycket, gar ner i
vikt, far hjartklappning, darrar),

- upprordhet, ilska, aggressivt beteende, beteendestorningar,

koncentrationssvarigheter, kanslomassig instabilitet,
svimningar, kansla av oro eller nervositet, koldkansla,
forvirringskansla, rastléshetskansla, trétthetskansla, brist pa
intresse och uppmarksamhet, humaérsvangningar, smarta, dalig
sdmnkvalité, somngang, sjalvmordsforsok, smnproblem,
ovanliga drommar, onskan att skada sig sjalv,

" bakterieinfektioner, forkylningar, svampinfektioner, onormal

syn, torra eller rinnande 6gon, oroninfektioner, irritation eller
smarta eller infektion i 6gonen, smakforandring,
rostforandringar, munsar, hosta, inflammerat tandkott,
nasblod, irritation i nasan, smarta i munnen, inflammation i
svalget (halsont), snabb andning, luftvagsinfektioner, flagande
lappar och sjalvsprickor i mungiporna, andfaddhet,
bihaleinflammation, nysningar, sar i munnen, 6m tunga, tappt
eller rinnande nasa, ont i halsen, tandvark, problem med
tanderna (inklusive varbildning), svindel (kansla av rotation),
svaghet,

- smarta i brostkorgen, varmevallningar, hjartklappning

(bultande hjartslag), snabba hjartslag,
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- leverfunktionsstorningar,
" sura uppstotningar, ryggsmartor, sangvatning, forstoppning,

problem med magen eller andtarmen, inkontinens, okad aptit,
inflammation i mag- eller tarmslemhinnan, orolig mage, 10s
avforing,

" urineringsproblem, urinvagsinfektion,
" svar, oregelbunden eller utebliven menstruation, onormalt

kraftiga och langa menstruationsperioder, problem fran slidan,
inflammation i slidan, smarta i testiklarna, utveckling av
manliga kroppsdrag,

- akne, blamarken, eksem (inflammerad, rod, kliande och torr

hud mojligen med vatskande sar), okad eller minskad
kanslighet for berdring, dkad svettning, 0kade muskelrorelser,
spanda muskler, smarta i extremiteterna, nagelbesvar,
domningar eller stickande kansla, blek hud, utslag med
upphojda flackvisa forandringar, darriga hander, hudrodnad
eller hudbesvar, missfargning av huden, hud kanslig for solljus,
hudsar, svullnad pa grund av ansamling av vatten, svullna
kortlar (svullna lymfkortlar), darrningar, tumor (ospecificerad).

Mindre vanliga rapporterade biverkningar (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare):

16

- onormalt beteende, kanslomassiga storningar, radsla,

mardrommar,

~ blodningar i slemhinnorna som tacker den inre ytan av

ogonlocken, dimsyn, dasighet, ljuskanslighet, kliande 6gon,
ansiktssmarta,

" brostkorgsbesvar, svarighet att andas, infektion i lungorna,

obehag fran nasan, lunginflammation, vasande/pipande
andning,
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" lagt blodtryck,

- forstorad lever,

- smartfulla menstruationer,

"~ kliande andtarmsoppning (springmask eller spolmask), utslag
med blasor (baltros), minskad kénslighet for beréring,
muskelryckningar, smarta pa huden, blekhet, flagnande hud,
rodnad, svullnad.

Vuxna

Rebetol i kombination med direktverkande antiviraler:

Nar detta lakemedel anvandes i kombination med andra Iakemedel
for att behandla hepatit C (aven kallade direktverkande antiviraler)
i kliniska studier pa vuxna, var de vanligast forekommande
biverkningarna lagt antal réda blodkroppar (anemi), illamaende,
krakningar, trétthet, utmattning, svarigheter att somna, hosta,
andfaddhet, klada och utslag.

Dessutom har foljande biverkningar intraffat vid
kombinationsbehandling med detta lakemedel och en
alfainterferon-produkt hos vuxna men inte hos barn:

Vanliga rapporterade biverkningar (kan férekomma hos upp till 1
av 10 anvandare):

" minskning av vissa vita blodkroppar s.k. leukocyter som hjalper
till att bekampa infektioner, hogt blodsocker, lag kalciumhalt i
blodet,

"~ minnesforlust, gratande, blédande tandkétt, svimningskansia,
ilska, forsamrat minne, psykisk storning,

" blasljud (onormala ljud fran hjartslagen), andningssvarigheter,
lagt eller hogt blodtryck,
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- dimsyn, horselforandringar, dronsusningar, oronvark,

uppblasthet, brannande kansla pa tungan, smakférandringar,
smakforlust, muntorrhet, migran, torrhosta, torst,

- onormal urinering, frekvent behov att urinera,

" tarmirritation, irritation i prostatakorteln, tarmgaser (flatulens),
- gulsot (gulaktig hud),

" besvar fran aggstockarna, brostsmarta, franvaro av sexlust

eller oférmaga till sex, erektionsproblem,

" onormal harstruktur, artrit, psoriasis, muskelryckningar, svullna

hander och anklar, ansiktssvullnad, ostadig gang, vatskebrist.

Mindre vanliga rapporterade biverkningar (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare):

" att hora och se bilder som inte finns,

" hjartattack, panikattack,

- Overkanslighetsreaktion mot lakemedlet,

"~ bukspottkortelinflammation, bensmarta, diabetes mellitus,
- muskelsvaghet.

Séllan rapporterade biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare):
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- kramper,

" lunginflammation,

~ reumatoid artrit, njurproblem,

- mork eller blodig avforing, intensiv buksmarta,

- sarkoidos (en sjukdom som kdnnetecknas av ihallande feber,

viktminskning, varkande och svullna leder, hudforandringar
och svullna kortlar),
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~ inflammation i karlvagg.

Mycket sallan rapporterade biverkningar (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvandare):

" sjalvmord,
- stroke (cerebrovaskulara handelser).

Ingen kand biverkningsfrekvens (forekommer hos ett okant antal

anvandare):

" tankar pa att hota andra till livet,
- mani (overdriven eller ogrundad entusiasm),
- perikardit (inflammation i hjartsacken), hjartsacksutgjutning

(vatskeansamling som utvecklas mellan hjartsacken och sjalva
hjartat),

- fargforandring av tungan.

Forsok att skada sig sjalv har aven rapporterats hos vuxna, barn
och ungdomar.

Detta lakemedel i kombination med en alfainterferon-produkt kan
aven orsaka:

19

- aplastisk anemi, brist pa roda blodkroppar (ett tillstand dar

kroppen upphor med eller minskar produktionen av roda
blodkroppar); detta kan ge svar blodbrist med symtom som
kan omfatta ovanlig trotthet och orkesldshet,

- vanforestallningar,
- Ovre och nedre luftvagsinfektion,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:09



~ inflammation i bukspottkorteln,
" svara hudutslag som kan vara forenade med blasor i munnen,

nasan, ogonen eller andra slemhinnor (erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom), toxisk epidermal nekrolys (blasor
och fjallning av ovre hudlagret).

F6ljande andra biverkningar har ocksa rapporterats da behandling
med detta [akemedel kombineras med en alfa-interferonprodukt:
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- onormala tankar, horsel- eller synhallucinationer, andrat

mentalt tillstand, desorientering,

"~ angioodem (svullna hander, fotter, anklar, ansikte, lappar, mun

eller svalg som kan medfora svarigheter att svalja eller andas),

- Vogt-Koyanagi-Haradas syndrom (en autoimmun

inflammatorisk sjukdom som angriper ogonen, huden och
membranen i 6ronen, hjarnan och ryggmargen),

" bronkokonstriktion och anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion

i hela kroppen), ihallande hosta,

- 0gonproblem inklusive skador pa nathinnan, fértrangning av

nathinneartaren, inflammation av synnerven, svullnad av 6gat
och bomullsexsudat (vita flackar pa nathinnan),

- forstorad buk, halsbranna, besvar med tarmrorelser eller

smartsamma tarmrorelser,

~ akuta Overkanslighetsreaktioner inklusive urtikaria

(nasselfeber), blamarken, intensiv smarta i en extremitet,
benet eller laret, forlorad rérelsevidd, stelhet, sarkoidos (en
sjukdom som karaktariseras av ihallande feber, viktminskning,
ledsmarta och -svullnad, hudskador och svullna kortlar).
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Detta lakemedel i kombination med peginterferon alfa-2b eller
interferon alfa-2b kan aven fororsaka:

- mork, grumlig eller onormalt fargad urin,

" andningssvarigheter, forandrade hjartslag, brostsmarta,
smarta i nedre delen av vanster arm, smarta i kaken,

" medvetandeforlust,

- forlorad férmaga till anvandning av ansiktsmuskler, hdngande
eller forsvagade ansiktsmuskler, kanselbortfall,

-~ synforlust.

Du eller din vardnadshavare ska tala med lakare omedelbart om du
far nagon av dessa biverkningar.

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rebetol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Nar flaskan
oppnats kan l6sningen anvandas i 1 manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagon foérandring i
l6sningens utseende utan att radfraga lakare eller apotekspersonal.

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

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ribavirin 40 mg/ml.

- QOvriga innehallsdmnen &r natriumcitrat, vattenfri citronsyra,
natriumbensoat (E 211), glycerol, sackaros, flytande
(kristalliserande) sorbitol (E 420), propylenglykol (E 1520),
renat vatten, naturliga och artificiella bubbelgumsmakamnen
som innehaller bensylalkohol (E 1519) och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Denna losning ar forpackad i en 118 ml stor barnstensfargad flaska
som innehaller 100 ml oral l6sning.
En 10 ml doseringsspruta ar bifogad for att mata upp dosen.

Tillverkare:
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Innehavare av godkannande for

forsaljning:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

Cenexi HSC

2, rue Louis Pasteur

14200 Hérouville-Saint-Clair
Frankrike

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbnrapus

Mepk Wapn n oym bwarapus
EOOL

Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska 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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 278 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
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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
msdeesti@merck.com

EAAGOQ

MSD A.0.B.E.E.

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

Espaia

Merck Sharp & Dohme de
Espafa, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Nederland
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23
5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
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
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Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Konpoc

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

TnA.: 800 00 673 (+357
22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: +40 21 529 2900
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. o.
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)
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SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (H

Tel: +371 67364224 uman Health) Limited

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

Denna bipacksedel andrades senast 11/2022

Ovriga informationskaéllor

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