FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Harvoni

90 mg/400 mg och 45 mg/200 mg filmdragerade tabletter
ledipasvir/sofosbuvir

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 1akare eller
apotekspersonal.

- 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 eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

Om Harvoni har forskrivits till ditt barn galler all information i
denna bipacksedel ditt barn (las i sadant fall "ditt barn” istallet for
"du/dig”).

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Harvoni ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Harvoni ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Harvoni ar och vad det anvands for

Harvoni ar ett [akemedel som innehaller de aktiva substanserna
ledipasvir och sofosbuvir. Harvoni ges for att behandla kronisk
(langvarig) infektion med hepatit C-virus hos vuxna och barn fran 3
ars alder.

Hepatit C ar en infektion i levern orsakad av ett virus. De aktiva
substanserna i lakemedlet verkar tillsammans genom att blockera
tva olika proteiner som viruset behover for att vaxa och
reproduceras, vilket gor det mojligt att permanent avlagsna
infektionen fran kroppen.

Harvoni tas ibland med ett annat [akemedel, ribavirin.

Det ar mycket viktigt att du aven laser bipacksedlarna for de andra
lakemedlen som du ska ta tillsammans med Harvoni. Om du har
nagra fragor om dina lakemedel, vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

2. Vad du behover veta innan du anvander Harvoni

Ta inte Harvoni

Om du ar allergisk mot ledipasvir, sofosbuvir eller nagot annat
innehallséamne i detta I1dkemedel (anges i avsnitt 6 i denna
bipacksedel).
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Om du for ndrvarande tar nagot av féljande lakemedel:

® rifampicin och rifabutin (antibiotika 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 forebygga epilepsianfall)
rosuvastatin (ett lakemedel som anvands for att behandla hogt
kolesterol).

- Om nagot av detta galler dig, ska du inte ta Harvoni utan
omedelbart beratta det for lakaren.

Varningar och forsiktighet

Din ldkare vet om du har nagot av foljande tillstand. Dessa kommer
att beaktas innan behandling med Harvoni paborjas.

® andra leverbesvar utover hepatit C, till exempel
® om du vantar pa en levertransplantation.
om du har eller tidigare har haft en infektion med hepatit B
-virus, eftersom lakaren da kan vilja folja upp dig mer
noggrant.
njurproblem eller om du far dialys, eftersom Harvoni inte har
testats fullt ut pa patienter med svara njurbesvar.
® pagaende behandling for hiv-infektion, eftersom din lakare kan
behova overvaka dig mer noggrant.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Harvoni om:

® du just nu tar, eller de senaste manaderna har tagit lakemedlet
amiodaron for behandling av oregelbundna hjartslag eftersom
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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 behover behandling med
Harvoni kan det bli nddvandigt med extra hjartovervakning.
har diabetes. Dina blodsockernivaer kan behdva kontrolleras
noggrannare och/eller justering av dina diabeteslakemedel kan
behovas efter att du har borjat ta Harvoni. Hos vissa
diabetespatienter har blodsockernivaerna sjunkit (hypoglykemi
) efter att behandling med lakemedel sa som Harvoni har
paborjats.

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

langsamma eller oregelbundna hjartslag, eller problem med
hjartrytmen

andfaddhet eller forsamring av befintlig andfaddhet
brostsmartor

yrsel

palpitationer (hjartklappning)

att du nastan svimmar, eller svimmar

Blodprover
Lakaren kommer att undersoka ditt blod fore, under och efter
behandlingen med Harvoni, for att;

Lakaren ska kunna besluta om du ska ta Harvoni och hur
lange.

Lakaren ska kunna bekrafta att behandlingen har fungerat och
att du inte langre bar pa hepatit C-virus
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Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 3 ar. Anvandning av
Harvoni hos barn under 3 ar har &nnu inte studerats.

Andra lakemedel och Harvoni

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
behoOva testa ditt blod oftare for att kontrollera blodets
koaguleringsformaga.

Funktionen hos din lever kan forandras med behandling av hepatit
C och kan darfor paverka andra lakemedel (tex lakemedel som
anvands for att hamma ditt immunsystem, m fl). Din lakare kan
behodva Overvaka dessa andra lakemedel som du tar noggrant och
justeringar kan behdva goras efter att behandling med Harvoni
inletts.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa om du
ska ta nagot lakemedel.

Vissa lakemedel ska inte tas tillsammans med Harvoni.

® Ta inte nagot annat lakemedel som innehaller sofosbuvir, en av
de aktiva substanserna i Harvoni.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
lakemedlen nedan:
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® amiodaron, som anvands for behandling av oregelbundna
hjartslag

® tenofovirdisoproxilfumarat eller nagot |akemedel som

innehaller tenofovirdisoproxilfumarat, som anvands for att

behandla hiv-infektion

digoxin som anvands for att behandla hjartsjukdomar

dabigatran som anvands for att tunna ut blodet

statiner som anvands for att behandla hdgt kolesterol

rifapentin (antibiotikum som anvands for att behandla infektion

er, inklusive tuberkulos)

® oxkarbazepin (ett lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi och forebygga epilepsianfall)

® tipranavir (som anvands for att behandla hiv-infektion).

Om du tar Harvoni tillsammans med nagot av dessa kanske
lakemedlen inte verkar pa ratt satt eller eventuella biverkningar
forvarras. Lakaren kan behdva ge dig ett annat lakemedel eller
andra den lakemedelsdos du tar.

® Radfrdga lakare eller apotekspersonal om du tar ldkemedel

som anvands for att behandla magsar, halsbranna eller sura

uppstétningar. Dessa ar:

® antacida (t.ex. aluminium-/magnesiumhydroxid eller
kalciumkarbonat). Dessa ska tas minst 4 timmar fore eller
4 timmar efter Harvoni.

® protonpumpshammare (t.ex. omeprazol, lansoprazol,
rabeprazol, pantoprazol och esomeprazol). Dessa ska tas
samtidigt med Harvoni. Ta inte protonpumpshammare fore
Harvoni. Din lakare kan ge dig ett annat Iakemedel eller
andra den lakemedelsdos du tar.
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® H2-receptorantagonister (t.ex. famotidin, cimetidin,
nizatidin eller ranitidin). Din lakare kan ge dig ett annat
lakemedel eller andra den lakemedelsdos du tar.

Dessa lakemedel kan minska mangden ledipasvir i blodet. Om du

tar nagot av dessa lakemedel kommer lakaren antingen ge dig ett
annat lakemedel for magsar, halsbrénna eller sura uppstétningar,

eller rekommendera hur och nar du ska ta lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och preventivmedel

Effekten av Harvoni under graviditet ar okand. Om du ar gravid,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet maste undvikas om du tar Harvoni tillsammans med
ribavirin. Det ar mycket viktigt att du Iaser 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.

® Du eller din partner maste anvanda en effektiv preventivmetod
under och viss tid efter behandlingen med Harvoni tillsammans
med ribavirin. 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
Harvoni och ribavirin eller under de narmaste manaderna efter
behandlingen, maste du omedelbart kontakta lékare.
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Amning

Amma inte under behandling med Harvoni. Det ar inte kant om
ledipasvir eller sofosbuvir, de tva aktiva substanserna i Harvoni,
gar over i brostmjolk.

Korformaga och anviandning av maskiner

Om du kanner dig trott efter att ha tagit Harvoni ska du inte agna
dig at aktiviteter som kraver koncentration, sasom att kora bil,
cykla eller anvanda maskiner.

Harvoni innehaller hjdlpamnen

Harvoni 90 mg/400 mg och 45 mg/200 mg filmdragerade tabletter
innehaller laktos

® Kontakta din lakare innan du tar denna medicin om du har fatt
veta att du inte tal vissa sockerarter.

Harvoni 90 mg/400 mg filmdragerade tabletter innehaller
para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner

® Tala om for lakaren om du ar allergisk mot para-orange, aven
kallat "E110”, innan du tar detta lakemedel.

Harvoni innehaller natrium

® Detta Idkemedel innehdller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium
per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Harvoni

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

Harvoni ska tas enligt lakarens anvisningar. Rekommenderad dos
av Harvoni for vuxna ar en 90 mg/400 mg filmdragerad tablett en
gang dagligen. Din lakare talar om for dig hur manga veckor du ska
ta Harvoni.

Rekommenderad dos av Harvoni fér barn fran 3 ars alder &r
baserad pa vikt. Ta Harvoni enligt Iakarens anvisningar.

Svalj tabletten hel med eller utan mat. 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.

Om du tar ett antacidum, ta det minst 4 timmar fore eller minst 4
timmar efter Harvoni.

Om du tar en protonpumpshammare, ta den samtidigt med
Harvoni. Ta den inte fore Harvoni.

Om du kraks efter att du har tagit Harvoni kan det paverka
mangden Harvoni i ditt blod. Detta kanske gor att Harvoni inte
fungerar lika bra.

® Om du kréks mindre an 5 timmar efter att du har tagit Harvoni,
ta en ny dos.

® Om du kréks mer an 5 timmar efter att du har tagit Harvoni,
behodver du inte ta nagon mer dos forran du ska ta nasta dos
enligt behandlingsschemat.
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Om du anvant for stor mangd av Harvoni

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 anvanda Harvoni

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

Om du missar en dos, rakna ut hur lang tid det var sedan du tog
Harvoni senast:

® Om du marker det mindre an 18 timmar efter tidpunkten da du
vanligtvis tar Harvoni, maste du ta dosen sa snart som majligt.
Ta sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

® Om det har gatt 18 timmar eller mer efter tidpunken da du
vanligtvis tar Harvoni, vanta och ta nasta dos vid den vanliga
tiden. Ta inte dubbel dos (tva doser tatt inpa varandra).

Om du slutar att anvanda Harvoni

Sluta inte att ta Harvoni

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

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar.
Om du tar Harvoni kan du fa en eller flera av nedanstaende
biverkningar:

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

® huvudvark
® trotthet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
® utslag

Andra biverkningar som kan forekomma under behandling med
Harvoni

Foljande biverkningar forekommer med okand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data):

® svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg (angio6dem).

Andra effekter som kan ses vid behandling med sofosbuvir:
Frekvensen for foljande biverkningar ar inte kand (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

- utbredda, allvarliga hudutslag med fjallande hud som kan
atfoljas av feber, influensaliknande symtom, blasor i munnen,
ogonen eller pa konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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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 Harvoni ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

® De aktiva substanserna ar ledipasvir och sofosbuvir. Varje
filmdragerad tablett innehaller 90 mg ledipasvir och 400 mg
sofosbuvir eller 45 mqg ledipasvir och 200 mg sofosbuvir.

® Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna:
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Kopovidon, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Filmdragering:
Polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol, talk, och endast for 90
mg/400 mg tabletten: para-orange (E110).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Harvoni 90 mg/400 mg filmdragerade tabletter ar orange,
diamantformade tabletter, préaglade med "GSI” pa den ena sidan
och med "7985" pa den andra sidan. Tabletten ar cirka 19 mm lang
och 10 mm bred.

Harvoni 45 mg/200 mg filmdragerade tabletter ar vita,
kapselformade tabletter, préglade med "GSI” pa den ena sidan och
med "HRV” pa den andra sidan. Tabletten &r cirka 14 mm lang och
7 mm bred.

Varje burk 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 90 mg/400 mg och 45 mg/200 mg filmdragerade
tabletter.
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® ytterkartonger innehallande 3 burkar med 28 (84)
filmdragerade tabletter endast for 90 mg/400 mg
filmdragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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 for 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 11/2022

Ovriga informationskallor

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