FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sovaldi 400 mg och 200 mg filmdragerade tabletter

400 mg och 200 mgq filmdragerade tabletter
sofosbuvir

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

Om Sovaldi har ordinerats for ditt barn, observera att all information i denna bipacksedel galler for ditt barn
(i detta fall ska du lasa "ditt barn" istallet for "du/dig").

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sovaldi ar och vad det anvands fér

2. Vad du behover veta innan du tar Sovaldi

3. Hur du tar Sovaldi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sovaldi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sovaldi ar och vad det anvands for

Sovaldi innehaller den aktiva substansen sofosbuvir som ges for att behandla infektion med hepatit C-virus
hos vuxna och barn fran 3 ars alder.

Hepatit C ar en infektion i levern orsakad av ett virus. Detta lakemedel verkar genom att minska mangden
hepatit C-virus i kroppen och s smaningom avldgsna viruset ur blodet.

Sovaldi maste alltid tas tillsammans med andra lakemedel fér behandling av hepatit C. Det har inte effekt
ensamt. Det tas vanligtvis tillsammans med antingen:

® Ribavirin (barn och vuxna patienter), eller
® Peginterferon alfa och ribavirin (vuxna patienter)
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Det ar mycket viktigt att du dven laser bipacksedlarna fér de andra lakemedlen som du ska ta tillsammans
med Sovaldi. Om du har nagra fragor om dina ladkemedel, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

2. Vad du behover veta innan du tar Sovaldi

Ta inte Sovaldi

Om du &r allergisk mot sofosbuvir eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6 i denna bipacksedel).

Om du for ndrvarande tar ndgot av féljande lakemedel
® Rifampicin (antibiotikum som anvands for att behandla infektioner, inklusive tuberkulos).
® Johannesort (vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla latt nedstamdhet).
® Karbamazepin, fenobarbital och fenytoin (lakemedel som anvands for att behandla epilepsi
och férebygga epilepsianfall).
- Om nagot av dettaa galler dig, ska du omedelbart informera lakaren.

Varningar och férsiktighet

Sovaldi maste alltid tas tillsammans med andra lakemedel for behandling av hepatit C (se avsnitt 1 ovan).
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du:

® just nu tar, eller de senaste manaderna har tagit lakemedlet amiodaron fér behandling av

oregelbundna hjartslag, eftersom det kan leda till att din hjartfrekvens sjunker till en livshotande
niva. Lakaren kan komma att 6vervaga andra behandlingar om du har tagit detta lakemedel. Om du
behéver behandling med Sovaldi kan det bli nédvandigt med extra hjartovervakning.

har andra leverbesvar an hepatit C, t.ex. om du vantar pa en levertransplantation

har eller tidigare har haft en infektion med hepatit B-virus, eftersom lakaren da kan vilja félja upp dig
mer noggrant

har diabetes. Dina blodsockernivaer kan behéva kontrolleras noggrannare och/eller justering av dina
diabeteslakemedel kan behdvas efter att du har borjat ta Sovaldi. Hos vissa diabetespatienter har
blodsockernivaerna sjunkit (hypoglykemi) efter att behandling med lakemedel sa som Sovaldi har
paborjats.

Tala omedelbart om fér lakaren om du for narvarande tar, eller under de senaste manaderna har tagit
nagra lakemedel for hjartproblem och du under behandlingen upplever:

ldngsamma eller oregelbundna hjartslag, eller problem med hjartrytmen
andfaddhet eller forsamring av befintlig andfaddhet

bréstsmartor

yrsel

palpitationer (hjartklappning)

att du nastan svimmar, eller svimmar

Blodprover
Lakaren kommer att undersdka ditt blod fore, under och efter behandlingen med Sovaldi, for att:

besluta vilka andra |lakemedel du ska ta tillsammans med Sovaldi och hur lange.
bekrafta att behandlingen har fungerat och att du inte langre bar pd hepatit C-virus.
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Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 3 ar. Anvandning av Sovaldi hos barn och ungdomar under 3 ar har
annu inte studerats.

Andra ldkemedel och Sovaldi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Warfarin och andra likartade lakemedel som kallas vitamin K-antagonister anvands for att tunna ut blodet.
Din lakare kan beh6va testa ditt blod oftare for att kontrollera blodets koaguleringsférmaga.

Funktionen hos din lever kan férandras med behandling av hepatit C och kan darfér paverka andra
lakemedel (t.ex. lakemedel som anvands for att hamma ditt immunsystem, m fl). Din [akare kan behéva
Overvaka dessa andra lakemedel som du tar noggrant och justeringar kan behdva goras efter att
behandling med Sovaldi inletts.

Tala med din lakare om att ta Sovaldi om du tar nagot av féljande lakemedel:
® Oxkarbazepin (ett Idkemedel som anvands for att behandla epilepsi och forebygga epilepsianfall).

® Modafinil (ett lakemedel som anvands for att behandla manniskor med narkolepsi och som hjalper
dem att halla sig vakna).

® Rifapentin (ett Iakemedel som anvands for att behandla infektioner, inklusive tuberkulos).

Skalet till detta ar att de gor att Sovaldi inte fungerar lika bra.

Tala om for Iakaren om du tar nagot av féljande lakemedel:
® amiodaron, anvands for behandling av oregelbundna hjartslag.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker pa vilka lakemedel som kan tas tillsammans med
Sovaldi.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och preventivmedel

Graviditet maste undvikas pa grund av anvandning av Sovaldi tillsammans med ribavirin. Det &r mycket
viktigt att du laser avsnittet "Graviditet” i bipacksedeln till ribavirin mycket noga. Ribavirin kan orsaka
allvarliga fosterskador. Darfér maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas vid sexuellt umgange om det
finns risk for att graviditet ska intraffa.

® Sovaldi anvands vanligen tillsammans med ribavirin. Ribavirin kan orsaka fosterskador. Det ar darfor
mycket viktigt att du (eller din partner) inte blir gravid under denna behandling.

® Du eller din partner maste anvanda en effektiv preventivmetod under och efter behandlingen. Det ar
mycket viktigt att du laser avsnittet "Graviditet” i bipacksedeln till ribavirin mycket noga. Fraga
lakaren om en effektiv preventivmetod som ar lamplig for dig.

® Om du eller din partner blir gravid under behandling med Sovaldi eller under de ndrmaste
manaderna efter behandlingen, maste du omedelbart kontakta lakare.

Amning
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Du ska inte amma under behandling med Sovaldi. Det ar inte kant om sofosbuvir, den aktiva substansen i
Sovaldi gar 6ver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid intag av Sovaldi tillsammans med andra lakemedel for behandling av hepatit C-infektion har patienter
rapporterat trotthet, yrsel, dimsyn och férsamrad uppmarksamhet. Om du kanner dig trétt, yr, har dimsyn
eller minskad uppmarksamhet efter att ha tagit Sovaldi, ska du inte dgna dig at aktiviteter sasom att kéra
bil, cykla eller anvanda maskiner.

Sovaldi 400 mg och 200 mg filmdragerade tabletter innehaller
hjalpamnen

Sovaldi innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sovaldi

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

Rekommenderad dos
Sovaldi ska tas enligt lakarens anvisningar. Rekommenderad dos av Sovaldi hos vuxna ar en tablett (400
mg) en gang dagligen med mat. Din lakare talar om for dig hur lange du ska ta Sovaldi.

Den rekommenderade dosen av Sovaldi hos barn frén 3 ars alder ar baserad pa vikt. Ta Sovaldi med mat,
enligt Idkarens anvisningar.

Svalj tabletten hel. Tugga, krossa eller dela inte tabletten eftersom den har en mycket bitter smak. Tala om
for lakare eller apotekspersonal om du har problem med att svalja tabletter.

Sovaldi ska alltid tas i kombination med andra lakemedel mot hepatit C enligt lakarens anvisningar.

Njurproblem
Tala om for din lakare om du har njurproblem eller om du gar i dialys.

Om du har tagit for stor mangd av Sovaldi

Om du av misstag tar mer an den rekommenderade dosen, ska du omedelbart kontakta lakare eller
narmaste akutmottagning for att fa rad. Ta med dig burken med tabletterna sa att du enkelt kan beskriva
vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Sovaldi

Det ar viktigt att du inte missar en dos av detta lakemedel.

Om du missar en dos:

® och du marker det mindre &n 18 timmar efter tidpunkten da du vanligtvis tar Sovaldi, maste du ta
dosen sa snart som majligt. Ta sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten.
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® och du marker det 18 timmar eller mer efter tidpunkten da du vanligtvis tar Sovaldi, vénta och ta
nasta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos (tva doser tatt inpa varandra).

Sluta inte att ta Sovaldi

Sluta inte att ta detta lakemedel om inte Idkaren sager at dig att gora det. Det ar mycket viktigt att du
fullféljer hela behandlingskuren for att ge lakemedlet de basta forutsattningarna att behandla infektionen
med hepatit C-virus.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Nar du tar Sovaldi tillsammans med amiodaron (ett lakemedel som anvands mot hjartproblem), kan det
handa att du far en eller flera av nedanstdende biverkningar:

® |dngsamma eller oregelbundna hjartslag, eller problem med hjartrytmen
® andfaddhet eller 6kning av andfaddhet som du redan upplever

Tala med lakare eller apotekspersonal om du marker av nagon av ovanstaende biverkningar under
behandlingen.

Nar du tar Sovaldi tillsammans med ribavirin eller bade peginterferon alfa och ribavirin, kan du fa en eller
flera av nedanstaende biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)

feber, frossa, influensaliknande symptom
diarré, illamaende, krékning
sémnsvarigheter (insomni)

trétthet och irritation

huvudvark

hudutslag, hudklada

aptitléshet, minskad aptit

yrsel

muskelvark och muskelsmarta, ledsmarta
andfaddhet, hosta

Blodprover kan ocksa visa:

® |agt antal roda blodkroppar (anemi); tecken kan vara trotthet, huvudvark, andfaddhet vid
anstrangning

® |3gt antal vita blodkroppar (neutropeni); tecken kan vara fler infektioner an vanligt, inklusive feber
och frossa eller halsont eller munsar
lagt antal blodplattar
forandringar i levern (pavisas med forhéjda mangder av ett amne i blodet som kallas bilirubin)
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Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

humorférandringar, nedstamdhet, angest, upprérdhet

dimsyn

svar huvudvark (migran), minnesforlust, forsamrad koncentrationsformaga
viktminskning

andfaddhet vid anstrangning

magbesvar, férstoppning, muntorrhet, matsmaltningsbesvar, sura uppstotningar
haravfall och tunnare har

torr hud

ryggvark, muskelspasmer

bréstsmarta, svaghetskansla

forkylning (nasofaryngit)

Andra effekter som kan ses vid behandling med sofosbuvir:

Frekvensen for foljande biverkningar ar okand (frekvensen kan inte uppskattas ur tillgangliga data).

- utbredda allvarliga hudutslag med fjallande hud som kan atféljas av feber, influensaliknande symtom,
bldsor i munnen, 6gonen och/eller pa kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

- Om ndgon biverkning blir allvarlig, tala om det for |akaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 Sovaldi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter {EXP}. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 sofosbuvir. Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg sofosbuvir eller
200 mg sofosbuvir.
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® (vriga innehdllsimnen &r
Tablettkarna:
Mannitol, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Filmdragering:
Polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol 3350, talk, gul jarnoxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sovaldi 400 mg filmdragerade tabletter ar gula, kapselformade tabletter, praglade pa den ena sidan med
"GSI” och med "7977" pa den andra sidan. Tabletten ar ca 20 mm lang and 9 mm bred.

Sovaldi 200 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovalt formade, filmdragerade tabletter, praglade pa den
ena sidan med "GSI” och med "200” pa den andra sidan. Tabletten ar ca 15 mm lang and 8 mm bred.

Varje burk med Sovaldi 400 mg filmdragerade tabletter innehaller kiselgel (torkmedel) som maste forvaras i
burken for att bidra till att skydda tabletterna. Torkmedlet finns i en separat dospase eller behallare och ska
inte svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar ar tillgangliga:

® ytterkartonger innehallande 1 burk med 28 filmdragerade tabletter for de filmdragerade tabletterna
pa 400 mg och 200 mg

® och 84 (3 burkar med 28) filmdragerade tabletter endast for de filmdragerade tabletterna pa 400 mg.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Tillverkare

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtonhill

County Cork

Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Denna bipacksedel andrades senast 05/2022
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