Indleegsseddel: Information til brugeren

Maviret® 100 mg/40 mg filmovertrukne tabletter
glecaprevir/pibrentasvir

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Maviret
Sadan skal du tage Maviret

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Maviret er et legemiddel mod virus (et antiviralt legemiddel), der anvendes til behandling af voksne
og bern fra 3 &r og &ldre med kronisk hepatitis C. Dette er en smitsom leversygdom, som forarsages af
hepatitis C-virus. Maviret indeholder de aktive stoffer glecaprevir og pibrentasvir.

Maviret virker ved at forhindre hepatitis C-virusset i at formere sig og inficere nye celler. P4 den made
kan infektionen fjernes fra kroppen.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Maviret

Tag ikke Maviret:
e hvis du er allergisk over for glecaprevir, pibrentasvir eller et af de gvrige indholdsstoffer i Maviret
(angivet i punkt 6).
¢ hvis du har andre alvorlige leverproblemer end hepatitis C.
e hvis du tager folgende leegemidler:
e atazanavir (mod hiv-infektion)
atorvastatin eller simvastatin (mod forhgjet kolesterol)
carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon (mod epilepsi)
dabigatranetexilat (til fortynding af blodet)
ethinylgstradiol-holdige leegemidler (som f.eks. praeventionsmidler, herunder p-ringe
(vaginalringe, depotplastre og p-piller)
e rifampicin (mod infektion)
o prikbladet perikum (Hypericum perforatum, et naturleegemiddel mod let depression).

Hvis du tager et eller flere af ovenstaende lzegemidler mod de nzevnte lidelser, ma du ikke tage
Maviret. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Maviret.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med legen, hvis falgende geelder for dig, da han/hun i givet fald vil overvage dig teettere:
¢ du har andre leverproblemer end hepatitis C

o du har eller har haft infektion med hepatitis B-virus

e du har diabetes. Det kan vare, at dit blodsukker skal overvages tettere, og/eller at din
diabetesbehandling skal justeres efter pabegyndelse af behandling med Maviret. Nogle patienter
med diabetes har oplevet lavt blodsukker (hypoglykaemi) efter pabegyndelse af behandling med
legemidler som Maviret.

Blodpraver
Din leege vil undersgge dit blod fer, under og efter din behandling med Maviret. Derved kan leegen:
e Deslutte, om og i givet fald hvor lenge du skal tage Maviret

e vurdere, om din behandling har virket, og om du er fri for hepatitis C-virus.

Bagrn
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn under 3 ar eller som vejer mindre end 12 kg. Anvendelsen
af Maviret hos bgrn under 3 ar eller som vejer mindre end 12 kg er endnu ikke undersggt.

Brug af anden medicin sammen med Maviret
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du tager Maviret, hvis du tager et eller flere af de
leegemidler, der er angivet i tabellen nedenfor. Laegen vil vurdere, om din dosis af disse lsegemidler
skal endres.

Leegemidler, som laeegen skal vide, at du tager, for du tager Maviret

Leegemiddel Laegemidlet tages/gives
ciclosporin, tacrolimus for at undertrykke immunsystemet
darunavir, efavirenz, lopinavir, ritonavir mod hiv

digoxin mod hjerteproblemer

fluvastatin, lovastatin, pitavastatin, pravastatin, mod forhgjet kolesterol
rosuvastatin

warfarin og lignende leegemidler™ til forhindring af blodpropper

* Din leege kan veere ngdt til at gge antallet af blodpraver for at kontrollere, hvor godt dit blod
starkner.

Hvis noget af ovenstaende gealder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med lzegen eller
apotekspersonalet, fgr du tager Maviret.

Graviditet og praevention

Virkningen af Maviret under graviditet kendes ikke. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din lage til rads, fer du bruger dette
legemiddel, da det ikke anbefales at anvende Maviret til gravide. Ethinylgstradiol-holdige
preeventionsmidler ma ikke anvendes i kombination med Maviret.

Amning
Hvis du ammer, skal du tale med din lzege, inden du begynder at tage Maviret. Det er ukendt, om de to
aktive stoffer i Maviret udskilles i brystmaelk.

Trafik-og arbejdssikkerhed
Maviret burde ikke pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene vearktgj eller maskiner.



Maviret indeholder lactose

Hvis laegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse sukkerstoffer, kontakt leegen, far du tager dette
legemiddel.

Maviret indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) i en tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Maviret

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet. Laegen vil fortaelle dig, hvor lenge du skal tage Maviret.

Maviret tabletter anvendes til voksne, barn fra 12 ar eller aldre og barn som vejer 45 kg eller mere.
Maviret overtrukket granulat anvendes til barn fra 3 til <12 ar og som vejer 12 < 45 kg.

Sa meget skal du tage

Den anbefalede dosis for voksne, bgrn fra 12 ar og @ldre eller barn som vejer mindst 45 kg er tre
tabletter Maviret 100 mg/40 mg samtidigt én gang dagligt for voksne og unge.

Den daglige dosis er tre tabletter fra én blisterpakning.

Sadan skal du tage tabletterne

e Tag tabletterne sammen med noget mad.

¢ Synk tabletterne hele.

o Du ma ikke tygge, knuse eller dele tabletterne, da det kan pavirke meengden af Maviret i blodet.

Hvis du kaster op efter at have taget Maviret, kan det pavirke meangden af Maviret i blodet. Derved
kan virkningen af Maviret blive mindre.
e  Huvis du kaster op mindre end 3 timer efter at have taget Maviret, skal du tage en ny dosis.
e  Huvis du kaster op mere end 3 timer efter at have taget Maviret, skal du ikke tage
en ny dosis, men vente til den naste planlagte dosis.

Hvis du har taget for mange Maviret-tabletter
Hvis du er kommet til at tage mere end den anbefalede dosis, skal du omgaende kontakte leegen eller
tage til den neermeste skadestue. Tag Maviret-pakningen med, sa du kan vise laegen, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Maviret
Det er vigtigt ikke at glemme en dosis af dette lagemiddel.

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du vurdere, hvor lang tid der er gaet, siden du skulle have taget

Maviret:

e Huvis der er gaet mindre end 18 timer, siden du skulle have taget din dosis Maviret, skal du tage
den sa hurtigt som muligt. Derefter skal du tage den naeste dosis pa det sadvanlige tidspunkt.

e Hvis der er gaet 18 timer eller derover, siden du skulle have taget din dosis Maviret, skal du
vente med at tage en dosis til det naste planlagte tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for en glemt tablet (to doser for tat pa hinanden).

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
e Usadvanlig treethed



e Hovedpine

Almindelige bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede
e Kvalme

Diarré

Krafteslgshed, manglende energi

Stigning i laboratorietest af leverfunktion (bilirubin)

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede
o Havelse af ansigt, leber, tunge, hals, mave, arme eller ben

Hyppighed ukendt: kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data
e hudklge

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Maviret indeholder:
o Aktive stoffer: glecaprevir og pibrentasvir. Hver tablet indeholder 100 mg glecaprevir og 40 mg
pibrentasvir.
e @vrige indholdsstoffer:
— Tabletkerne: copovidon (type K 28), vitamin E polyethylenglycolsuccinat, vandfri kolloid
silica, propylenglycolmonocaprylat (type 1), croscarmellosenatrium, natriumstearylfumarat.
— Filmovertraek: hypromellose (E464), lactosemonohydrat, titandioxid, macrogol 3350, rgd
jernoxid (E172).

Maviret indeholder laktose og natrium. Se punkt 2.
Udseende og pakningsstarrelser

Maviret-tabletter er lyserade, aflange, udadbuede (bikonvekse), filmovertrukne tabletter (tabletter) pa
18,8 mm x 10,0 mm og praeget pa den ene side med "NXT".
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Maviret-tabletter er pakket i folieblistre, der hver indeholder 3 tabletter. Maviret fas i en pakning med
84 tabletter pakket i 4 &sker, der hver indeholder 21 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
AbbVie A/S
TIf.. +4572 30 20 28
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 22. marts 2022

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Hvis du gnsker at rekvirere denne indlaegsseddel som magnaprint, kan du kontakte den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.


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

