FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Viekirax

12,5 mg/75 mg/50 mg filmdragerade tabletter
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

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 Iasa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Viekirax ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Viekirax
3. Hur du anvander Viekirax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Viekirax ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Viekirax ar och vad det anvands for

Viekirax innehaller de aktiva substanserna ombitasvir, paritaprevir och ritonavir. Det ar ett virushammande
lakemedel som anvands for att behandla vuxna med kronisk (langvarig) hepatit C (en infektionssjukdom
som drabbar levern, orsakat av hepatit C-virus).

Den kombinerade effekten av de tre aktiva substanserna stoppar hepatit C-virus fran att foréka sig och
infektera nya celler, vilket sa smaningom avlagsnar virus ur blodet. Ombitasvir och paritaprevir blockerar
tva proteiner som ar viktiga for att virus ska foroka sig. Ritonavir agerar som en forstarkare och forlanger
effekten av paritaprevir i kroppen.

Viekirax tabletter tas ofta tillsammans med andra virushammande lakemedel sdsom dasabuvir och
ribavirin. Din lakare kommer att beratta for dig vilka av dessa ldakemedel du ska ta tillsammans med

Viekirax.

Det ar mycket viktigt att du daven laser bipacksedlarna for de andra virushammande ldakemedel som du tar
med Viekirax. Om du har nagra fragor om ldkemedlet, fraga lakare eller apotekspersonal.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Viekirax

Anvand inte Viekirax

® Om du ar allergisk mot ombitasvir, paritaprevir, ritonavir eller ndgot annat innehallsamne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du har mattlig till svar leversjukdom utéver hepatit C.

Om du tar ndgot av de lakemedel som anges i foljande tabell. Detta da allvarliga eller livshotande
biverkningar kan uppkomma nar Viekirax tas med dessa lakemedel. Dessa lakemedel kan paverka
hur Viekirax fungerar och Viekirax kan paverka hur dessa lakemedel fungerar.

Ladkemedel du inte far ta med Viekirax

Lakemedel du inte far ta med Viekirax

Lakemedel eller aktiv substans

Syfte med lakemedlet

alfuzosin

mot férstorad prostata

amiodaron, disopyramid, dronedaron

anvands for att motverka oregelbundna hjartslag

astemizol, terfenadin

mot allergiska symtom. Dessa lakemedel kan finnas
tillgangliga receptfritt.

atorvastatin, lovastatin, simvastatin, lomitapid

for att sanka blodkolesterol

karbamazepin, fenytoin, fenobarbital

mot epilepsi

cisaprid

for lindring av vissa magproblem

klaritromycin, fusidinsyra, rifampicin, telitromycin

mot bakteriella infektioner

kolkicin hos patienter med svar lever- eller
njursjukdom

for behandling av giktanfall

konivaptan

gor sa att natriumnivan i blodet blir normal

efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir, saquinavir,
tipranavir, nevirapin, indinavir, kobicistat

mot HIV-infektion

apalutamid, enzalutamid

mot prostatacancer

ergotamin, dihydroergotamin

mot migranhuvudvark

ergonovin, metylergometrin

anvands vid férlossning

etinylestradiol-innehallande ldkemedel sdsom de
som finns i de flesta p-piller eller vaginalringar som
anvands som preventivmedel

preventivmedel

itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol

mot svampinfektioner

midazolam, triazolam (vid intag via munnen)

mot oro och sémnsvarigheter

mitotan

mot symtom fran elakartade tumorer i binjurarna

pimozid, lurasidon

mot schizofreni

quetiapin mot schizofreni, bipolar sjukdom och svar depression
kinidin mot onormal hjartrytm eller malaria

ranolazin mot kronisk karlkramp (bréstsmarta)

salmeterol mot astma

sildenafil nar det anvands for att behandla en hjart- och

lungsjukdom kallad "pulmonell arteriell hypertension

”
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Lakemedel du inte far ta med Viekirax

johannesort (hypericum perforatum) ett vaxtbaserat I1dkemedel mot |att nedstamdhet och
lindrig
oro. Detta lakemedel finns tillgangligt receptfritt.

ticagrelor motverkar blodet fran att klumpa sig

Ta inte Viekirax om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Viekirax.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Viekirax om du:

har en leversjukdom utover hepatit C;
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 behdva kontrolleras noggrannare och/eller justering av dina
diabeteslakemedel kan behodvas efter att du har borjat ta Viekirax. Hos vissa diabetespatienter har
blodsockernivaerna sjunkit (hypoglykemi) efter att behandling med Idkemedel s& som Viekirax har
paborjats.

Nar du tar Viekirax tillsammans med dasabuvir, beratta for lakare om du far féljande symtom eftersom det
kan vara tecken pa forsamring av leverproblem:

- illamaende, krékningar eller tappar din aptit
- far gulfargad hud eller gulfargade 6gon

= din urin ar morkare an vanligt

forvirring

- marker av svullnad av magomradet

Om nagot av ovanstdende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Viekirax.

Beratta for lakare om du tidigare varit deprimerad eller psykiskt sjuk. Depression med sjalvmordstankar och
sjalvmordsbeteende har rapporterats av vissa patienter som tagit detta |lakemedel, sarskilt av de som
tidigare varit deprimerade eller psykiskt sjuka, eller av de som tagit ribavirin tillsammans med detta
lakemedel. Du eller din vardgivare ska dven omedelbart beratta for lakare om ditt beteende eller humor
forandras och om du far sjalvmordstankar.

Blodprover
Din lakare kommer att ta blodprover fére, under och efter din behandling med Viekirax. Detta for att din
lakare ska kunna:

Besluta vilka andra lakemedel du ska ta tillsammans med Viekirax och hur lange.

Bekrafta att behandlingen har fungerat och att du inte langre bar pa hepatit C-virus.

Upptécka biverkningar av Viekirax eller andra virushdmmande lakemedel (sasom "dasabuvir” och
"ribavirin”) som din lakare har ordinerat att du ska anvanda tillsammans med Viekirax.

Barn och ungdomar
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Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Anvandning av Viekirax hos barn och
ungdomar har annu inte studerats.

Andra lakemedel och Viekirax

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

Det finns vissa lakemedel som du inte far ta med Viekirax - se féregadende tabell "Lakemedel du inte far ta
med Viekirax”.

Tala om for lakare eller apotekspersonal innan du tar Viekirax, om du anvénder nagot av féljande lakemedel
i tabellen nedan. Din ldkare kan behdva andra dosen av dessa lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal innan du tar Viekirax om du ocksa anvander hormonella preventivmedel. Se avsnittet om
preventivmedel nedan.

Ladkemedel som du maste beratta for din 1dkare om innan du tar Viekirax

Lakemedel som du maste beratta for din lakare om innan du tar Viekirax

Lakemedel eller aktiv substans Syfte med lakemedlet

alprazolam, diazepam mot angest, panikattacker och sémnproblem
ciklosporin, everolimus, sirolimus, takrolimus for att hamma immunforsvaret
cyklobensaprin, karisoprodol mot muskelkramper

kolkicin hos patienter med normal njur- och for behandling av giktanfall eller familjar
leverfunktion medelhavsfeber

digoxin, amlodipin, nifedipin, valsartan, diltiazem, mot hjartproblem eller hégt blodtryck
verapamil, kandesartan, losartan

enkorafenib mot hudcancer

furosemid mot vatskeansamling i kroppen
fostamatinib mot lagt antal blodplattar

hydrokodon mot smarta

levotyroxin mot skéldkoértelproblem

rilpivirin, darunavir, atazanavir mot HIV-infektion

omeprazol, lansoprazol, esomeprazol mot magsar eller andra magproblem
ibrutinib, imatinib for behandling av vissa typer av blodcancer

fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin for att sanka blodkolesterol

dabigatran, warfarin for att fértunna blodet

fexofenadin mot hdsnuva

s-mefenytoin mot epilepsi

sulfasalazin mot inflammatoriska magsjukdomar

repaglinid for att sanka blodsockret

erytromycin mot bakteriella infektioner

steroid eller kortikosteroid ldkemedel (t.ex. flutikason|{mot manga olika sjukdomar bland annat allvarliga
) sjukdomar och allergier

trazodon mot angest och depression

warfarin och andra liknande Iakemedel sa kallade vit |for att fértunna blodet
amin K-antagonister*
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* Din Iakare kan behdva ta blodprov fran dig oftare for att se hur bra ditt blod levrar sig.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Viekirax.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och preventivmedel
Effekten av Viekirax pa graviditet ar inte kénd. Viekirax ska inte anvandas under graviditet eller av kvinnor i
fertil alder som inte anvander effektiv preventivmetod.

® Du eller din partner maste anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen. Preventivmedel
som innehaller etinylestradiol kan inte anvandas tillsammans med Viekirax. Fraga din lakare vilken
preventivmetod som ar bast for dig.

Extrem forsiktighet kravs om Viekirax tas tillsammans med ribavirin. Ribavirin kan orsaka allvarliga
fosterskador. Ribavirin finns kvar i kroppen under en langre tid efter att behandlingen har avslutats och en
effektiv preventivmetod kravs bade under behandlingen och en tid efterat.

Det finns risk for fosterskador nar ribavirin anvands av kvinnliga patienter som blir gravida.
Det finns ocksa risk for fosterskador om ribavirin anvands av en manlig patient, vars kvinnliga
partner blir gravid.

® | 3s avsnittet om preventivmetod i bipacksedeln fér ribavirin mycket noga. Det &r viktigt att bade
man och kvinnor laser informationen.

® Om du eller din partner blir gravid under behandling med Viekirax och ribavirin eller under de
manaderna som foljer, kontakta din Idkare omedelbart.

Amning
Du ska inte amma under behandlingen med Viekirax. Det ar inte kdnt om de aktiva substanserna i Viekirax
(ombitasvir, paritaprevir och ritonavir) gar éver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nagra patienter har rapporterat trotthet vid anvandning av Viekirax med andra ldkemedel mot hepatit C-
infektion. Om du kanner dig trétt, kor inte eller anvand inte maskiner.

3. Hur du anvander Viekirax

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
Viekirax tabletter tas vanligen med andra virushdammande lakemedel sdsom "dasabuvir” och "ribavirin”.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos &r tva tabletter som tas tillsammans pa morgonen.

Hur du ska ta

® Ta tabletterna pa morgonen med mat. Typen av mat ar inte viktig.
® Svalj tabletterna hela med vatten.
® Tabletterna ska inte tuggas, krossas eller delas eftersom de kan ha en bitter smak.

Hur ldnge du ska anvanda Viekirax
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Du kommer att ta Viekirax i 8, 12 eller 24 veckor. Din lakare kommer att tala om fér dig hur Iange din
behandling ska paga. Sluta inte ta Viekirax om inte din lakare sager till dig. Det ar viktigt att du fullféljer
hela behandlingen. Detta kommer att ge lakemedlen den basta chansen att bota hepatit C-virusinfektionen.

Om du anvant for stor mangd av Viekirax

Om du av misstag tar mer an den rekommenderade dosen, ska du omedelbart kontakta Iakare eller
narmaste sjukhus. Ta med dig lakemedelsférpackningen sa att du enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Om du har glomt att anvanda Viekirax

Det ar viktigt att du inte missar en dos av detta Iakemedel. Om du missar en dos och det ar:

® mer an 12 timmar till nasta dos - ta den missade dosen med mat sa snart som mojligt.
® mindre an 12 timmar till ndsta dos - ta inte den missade dosen, ta din nasta dos som vanligt, med
mat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Sluta att ta Viekirax och kontakta omedelbart lakare eller sék vard om nagot av foljande hénder:
Biverkningar nar Viekirax anvands med eller utan dasabuvir och med eller utan ribavirin:

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

® Allvarlig allergisk reaktion som kan inkludera tecken som:
Svarighet att andas eller svélja

® Yrsel eller berusningskansla som kan bero pa lagt blodtryck
® Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

® Utslag och klada i huden

® Forvarrade leverproblem. Symptom inkluderar:
lllamaende, krakningar eller forlorad aptit
Gulfargning av hud eller égon

Din urin &r mérkare an normalt

Forvirring

Noterad svullnad av ditt magomrade

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du upplever nagon av féljande biverkningar.

Biverkningar nar Viekirax anvands med dasabuvir:
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

® Kldda
Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

® Svullnad av hudlager som kan paverka alla delar av kroppen inklusive ansikte, tunga eller svalg och
kan gora det svart att svalja eller andas (angio6dem)
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Biverkningar nar Viekirax anvdands med dasabuvir och ribavirin:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer

Kansla av trotthet

lllamaende

Klada

Sémnproblem (insomnia)

Kansla av svaghet eller energildshet (asteni)
Diarré

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

® Anemi (Iagt antal av réda blodkroppar)
® Krakning

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
® Uttorkning
Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

® Svullnad av hudlager som kan paverka alla delar av kroppen inklusive ansikte, tunga eller svalg och
kan gora det svart att svalja eller andas (angio6dem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Viekirax ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

® En tablett innehaller 12,5 mg ombitasvir, 75 mg paritaprevir och 50 mg ritonavir.
® (vriga innehdllsdmnen ar:
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tablettkarna: kopovidon, tokofersolan, propylenglykolmonolaurat, sorbitanmonolaurat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E 551), natriumstearylfumarat.

- Tablettfilmdragering: poly(vinylalkohol) (E 1203), makrogol (3350), talk (E 553b), titandioxid (E 171)
och rod jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Viekirax tabletter &r rosa, avlanga filmdragerade tabletter med dimensioner 18,8 mm x 10,0 mm, praglade
med 'AVY1’.

Viekirax tabletter forpackas i blister innehallande 2 tabletter. En kartong innehaller 56 tabletter
(multipackkartong med 4 innerkartonger med vardera 14 tabletter).

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Information lamnas av:
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-02

Ovriga informationskillor

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