Indleegsseddel: Information til brugeren

Rebetol® 200 mg harde kapsler
ribavirin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rebetol
Sadan skal du tage Rebetol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Rebetol indeholder det aktive stof ribavirin. Dette leegemiddel stopper mangfoldiggarelsen af
hepatitis C-virus. Rebetol ma ikke tages alene.

Afhaengigt af hvilken genotype af hepatitis C-virus du har, kan leegen veelge at behandle dig med en
kombination af dette liegemiddel og andre leegemidler. Der kan veere yderligere begraensninger til
behandlingen afhangigt af, om du tidligere er blevet behandlet for kronisk hepatitis C-infektion eller
ej. Din leege vil anbefale en passende behandling.

Kombinationen af Rebetol og andre laegemidler anvendes til at behandle voksne patienter, som har
kronisk hepatitis C (kronisk HCV). Rebetol kan anvendes hos tidligere ubehandlede bgrn og unge
(bgrn i alderen 3 ar og &ldre samt unge) uden alvorlig leversygdom.

Til padiatriske patienter (bgrn og unge), der vejer mindre end 47 kg, er en oplgsning tilgengelig.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rebetol

Tag ikke Rebetol

Tag ikke Rebetol, hvis noget af fglgende gaelder for dig eller det barn, du har ansvar for. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rebetol.

o hvis du er allergisk over for ribavirin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid (se afsnittet ”Graviditet 0g amning”).

hvis du ammer.

hvis du har haft alvorlige hjerteproblemer inden for de sidste 6 maneder.

hvis du har en eller anden form for blodsygdom, sdsom blodmangel (lavt blodtal), talasseemi,
seglcelleanzemi.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Bemark: Las afsnittet ”Tag ikke” i indlaegssedlerne for de andre leegemidler, som anvendes sammen
med dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er mange alvorlige bivirkninger forbundet med kombinationsbehandling med ribavirin og

(peg)interferon alfa. Disse inkluderer:

o PsyKkiatriske pavirkninger og pavirkninger af centralnervesystemet (sasom depression,
selvmordstanker, selvmordsforsgg, aggressiv adfaerd osv.). Seg omgaende hjelp, hvis du
bemarker, at du bliver deprimeret eller far selvmordstanker, eller hvis din adfaerd endrer sig.
Maske bgr du overveje at bede et familiemedlem eller en god ven om at hjelpe dig med at veere
opmaerksom pa tegn pa depression eller ndringer i din adfeerd

o Svere gjensygdomme

o Tand- og tandkgdssygdomme: Tand- og tandk@dssygdomme er set hos patienter, som er blevet
behandlet med Rebetol og peginterferon alfa-2b samtidig. Du skal barste dine teender grundigt 2
gange dagligt og ga til regelmaessigt tandeftersyn. Nogle patienter kan kaste op. Hvis du ger det,
sa husk at skylle munden omhyggeligt bagefter

o Nogle barn og unge opnar ikke fuld voksenhgjde

o Forhgjet hypofysehormon relateret til skjoldbruskkirtlen (TSH) hos bgrn og unge

Bgrn og unge
Hvis du har ansvar for et barn, og laegen beslutter ikke at udsztte kombinationsbehandlingen med

peginterferon alfa-2b eller interferon alfa-2b indtil barnet er voksent, er det vigtigt at veere
opmarksom pa, at denne kombinationsbehandling forarsager en vaekstheemning, som kan vare varig
hos nogle patienter.

Derudover er fglgende bivirkninger forekommet hos patienter, der tager Rebetol:

Hamolyse: Rebetol kan medfare nedbrydning af rade blodlegemer, hvilket forarsager aneemi, som kan
svaekke din hjertefunktion eller forveerre symptomerne pa hjertesygdom.

Pancytopeni: Rebetol kan medfare nedsat antal blodplader samt rade og hvide blodlegemer, nar det
anvendes sammen med peginterferon.

Standardblodpraver vil blive taget for at tjekke dit blod samt nyre- og leverfunktion.

- Blodpraver vil blive taget regelmaessigt for at hjeelpe din laege til at vide, om denne behandling
virker.

- Afhangigt af resultaterne af disse prever, kan din leege eendre/tilpasse antallet af harde kapsler,
du eller barnet skal have, ordinere en anden pakningssterrelse af dette leegemiddel, og/eller
&ndre varigheden af din behandling.

- Hvis du har eller udvikler alvorlige nyre- eller leverlidelser, vil denne behandling blive stoppet.

Sgg omgaende laege, hvis du udvikler symptomer pa en sveer allergisk reaktion (sasom vanskeligheder
med at treekke vejret, hvaesende vejrtraekning eller nzeldefeber) under denne behandling.

Tal med din leege, hvis du eller barnet du har ansvar for:

o er en kvinde i den fadedygtige alder (se afsnittet ”Graviditet 0g amning”).

o er en mand, og din kvindelige partner er i den fadedygtige alder (se afsnittet "Graviditet og
amning™).

tidligere har haft en hjertelidelse eller har en hjertesygdom.

har andre problemer med leveren ud over hepatitis C-infektion.

har problemer med nyrerne.

har hiv- (humant immundefektvirus) infektion eller nogensinde har haft andre problemer med dit
immunsystem.

Se indleegssedlen for (peg)interferon alfa for yderligere information om disse sikkerhedsforhold.

Bemark: Les afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler” i indlaegssedlerne for de andre leegemidler,
du tager sammen med Rebetol, far du begynder kombinationsbehandlingen.



Brug til bgrn og unge
Hvis barnet vejer under 47 kg eller ikke kan sluge kapslen, findes en oral oplgsning af Rebetol.

Brug af anden medicin sammen med Rebetol
Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du eller det barn du har ansvar for, bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig:

- azathioprin er et leegemiddel, der undertrykker immunsystemet (immunsuppressivum), og
anvendelse af denne medicin i kombination med Rebetol kan @ge risikoen for at udvikle
alvorlige blodsygdomme.

- medicin mod hiv (humant immundefektvirus - [nukleosid revers transkriptaseha&mmer (NRTI)
og/eller anti-retroviral kombinationsbehandling (CART)]:

— Dette leegemiddel i kombination med alfa interferon og anti-hiv-medicin kan gge risikoen
for maelkesyreacidose, leversvigt og udvikling af blodabnormiteter (reduktion i antallet af
rade blodlegemer (der transporterer ilt), visse hvide blodlegemer (der bekaemper
infektioner) og blodkoagulerende celler kaldet blodplader).

—  Med zidovudin eller stavudin er det ikke sikkert, om dette leegemiddel vil &ndre maden,
disse leegemidler virker pa. Dit blod vil derfor blive undersggt regelmaessigt for at sikre, at
hiv-infektionen ikke forveerres. Hvis den forvaerres, vil din leege beslutte, om din Rebetol-
behandling skal @ndres. Endvidere kan patienter, der far zidovudin med ribavirin i
kombination med alfa interferoner have gget risiko for at udvikle anemi (lavt antal rgde
blodceller). Derfor kan brugen af zidovudin og ribavirin i kombination med alfa
interferoner ikke anbefales.

— Pagrund af risikoen for maelkesyreacidose (ophobning af malkesyre i kroppen) og
pankreatitis kan brugen af ribavirin og didanosin ikke anbefales, og brugen af ribavirin
og stavudin skal undgas.

— Patienter med bade hiv- og HCV-infektion med fremskreden leversygdom, der tager
CART, kan have gget risiko for forveerring af leverfunktionen. Tilfgjelse af behandling
med en alfa interferon alene eller i kombination med ribavirin kan gge risikoen i denne
patientundergruppe.

Bemerk: Les afsnittet "Brug af anden medicin” i indleegssedlen for de andre leegemidler, der
anvendes sammen med Rebetol, far du begynder kombinationsbehandlingen med dette
leegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, ma du ikke tage dette leegemiddel. Laegemidlet kan veaere meget skadeligt for dit
ufgdte barn (foster).

Bade kvindelige og mandlige patienter skal tage serlige forholdsregler i forbindelse med deres
seksuelle aktivitet for at undga graviditet:

- Piger eller kvinder i den fgdedygtige alder:
Du skal have en negativ graviditetstest for behandlingen, hver maned under behandlingen og i
4 maneder efter, behandlingen er stoppet. Dette skal du tale med din leege om.

- Meend:
Hav ikke samleje med en gravid kvinde, medmindre du bruger kondom. Dette vil reducere
muligheden for, at ribavirin efterlades i kvindens krop.
Hvis din kvindelige partner ikke er gravid i gjeblikket, men er i den fadedygtige alder, skal hun
testes for graviditet hver maned under behandlingen og i 7 maneder efter, behandlingen er
stoppet. Du eller din kvindelige partner skal bruge sikker preevention i den periode, du tager
Rebetol og i 7 maneder efter, behandlingen er stoppet. Dette kan diskuteres med din leege (se
afsnittet "Tag ikke Rebetol”™).

Hvis du er kvinde og ammer, ma du ikke tage dette leegemiddel. Afbryd amning, far du begynder at
tage leegemidlet.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel pavirker ikke din evne til at kare bil eller betjene maskiner, men andre leegemidler
anvendt i kombination med Rebetol, kan pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Kar
derfor ikke bil og arbejd ikke med veerktgj eller maskiner, hvis du bliver dgsig, savnig eller
desorienteret af denne behandling.

Rebetol indeholder lactose

Hver kapsel indeholder en lille maengde lactose.

Hvis du har faet at vide af din leege, at du ikke kan tale visse sukkerstoffer, sa tal med din lege, for
du anvender dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Rebetol

Generel information omkring brugen af dette leegemiddel:

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg lzegen eller
apotekspersonalet.

Tag ikke mere end den anbefalede dosis og tag medicinen sa laenge som foreskrevet.
Din lzege har bestemt den korrekte dosis af leegemidlet pa basis af din eller barnets vagt.

Voksne
Den anbefalede dosis og behandlingsvarighed af Rebetol afhanger af, hvor meget patienten vejer, og
hvilken medicin som anvendes i kombinationsbehandlingen.

Brug til bgrn og unge

Dosering til barn over 3 ar og unge afhanger af, hvor meget patienten vejer, og hvilken medicin der
anvendes i kombinationsbehandlingen. Den anbefalede dosis af Rebetol i kombination med interferon
alfa-2b eller peginterferon alfa-2b er vist i nedenstaende tabel.

Rebetol-dosis baseret pa kropsveegt ved anvendelse sammen med med interferon alfa-2b eller
peginterferon alfa-2b hos bgrn over 3 ar og unge

Hvis barnet/den unge vejer Normal daglig Rebetol-dosis Antal 200 mg kapsler
(kg)
47 - 49 600 mg 1 kapsel om morgenen og
2 kapsler om aftenen
50 - 65 800 mg 2 kapsler om morgenen og
2 kapsler om aftenen
> 65 Se voksendosis

Tag den ordinerede dosis gennem munden med vand og sammen med mad. Tyg ikke de harde kapsler.
Til bgrn og unge, som ikke kan sluge en hard kapsel, findes en oral oplgsning af dette laegemiddel.

Bemark: Dette leegemiddel anvendes i kombination med andre leegemidler mod hepatitis C virus-
infektion. For fuldsteendig information las afsnittet ”Sadan skal du bruge” i indlegssedlen
for de andre leegemidler, du tager sammen med Rebetol.

Hvis du har taget for meget Rebetol
Forteel det til din lzege eller apotekspersonalet sa hurtigt som muligt.

Hvis du har glemt at tage Rebetol
Tag/giv den manglende dosis sa hurtigt som muligt samme dag. Hvis der er gaet en hel dag, skal du
tale med din lege. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.




4.

Bivirkninger

Lees afsnittet “Bivirkninger” i indleegssedlen for de andre leegemidler, du tager sammen med Rebetol.

Dette leegemiddel, der er anvendt i kombination med andre laeegemidler, kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Selvom ikke alle bivirkningerne forekommer, kan de
kreeve leegelig behandling, hvis de forekommer.

Kontakt din l&ege omgaende, hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger, der kan forekomme
under kombinationshbehandling med andre legemidler:

brystsmerte eller vedvarende hoste, &ndringer i maden, dit hjerte slar pa, besvimelse
forvirring, nedtrykthed, selvmordstanker eller aggressiv opfarsel, selvmordsforsgg, tanker om at
true andre pa livet,

falelseslashed eller prikkende fornemmelse,

besveer med at sove, taenke eller koncentrere sig,

kraftige mavesmerter, sort eller tjeerelignende affgring, blod i affering eller urin, smerter i
nederste del af ryggen eller siden,

smertefuld eller vanskelig vandladning,

alvorlig blgdning fra din nzse,

feber eller kulderystelser begyndende efter nogle fa ugers behandling,

problemer med synet eller herelsen,

kraftig hududslat eller redme.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret med kombinationen af dette leegemiddel harde kapsler og
et alfa interferon produkt hos voksne:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

fald i antallet af rade blodlegemer (som kan medfare treethed, andengd, svimmelhed), fald i
neutrofiler (der gar dig mere modtagelig for forskellige infektioner),

koncentrationsbesveer, fglelse af angst eller nervgsitet, humgrsvingninger, falelse af nedtrykthed
eller irritabilitet, falelse af sgvnighed, besvaer med at falde i sgvn eller sove igennem,

hoste, mundterhed, faryngitis (ondt i halsen),

diarre, svimmelhed, feber, influenzalignende symptomer, hovedpine, kvalme, kulderystelser,
virusinfektion, opkastning, svaghed,

appetitlgshed, veegttab, mavesmerte,

tgr hud, irritation, hartab, klge, muskelsmerter, muskelgmhed, smerte i led og muskler, udslet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

fald i antallet af celler, der far blodet til at sterkne, kaldet blodplader (hvilket kan resultere i, at det er
lettere at fa bla maerker og spontane blgdninger), fald i visse hvide blodlegemer kaldet lymfocytter
(som hjeelper med at bekaeempe infektion), nedsattelse af skjoldbruskkirtlens funktion (hvilket kan
gere dig traet, depressiv, forgge din fglsomhed for kulde samt andre symptomer), forhgjet sukker
eller urinsyre (som ved urinsur gigt) i blodet, lavt calciumniveau i blodet, alvorlig ansemi,

svampe- eller bakterieinfektioner, grad, agitation, hukommelsestab eller nedsat hukommelse,
nervgsitet, unormal adferd, aggressiv opfarsel, vrede, forvirring, manglende interesse, mental
lidelse, humgreendringer, unormale dramme, gnske om at skade sig selv, falelse af sgvnighed,
sgvnbesveer, manglende interesse i sex eller manglende mulighed for at gennemfare sex,
svimmelhed (felelse af at dreje rundt),

uklart eller unormalt syn, gjenirritation eller -smerte eller -infektion, terre eller tarefyldte gjne,
andringer i din harelse eller stemme, ringen for grerne, greinfektion, grepine, forkglelsessar (herpes
simplex), smagsforstyrrelser, tab af smagssans, blegdende tandked eller sar i munden, breendende
fornemmelse pa tungen, smhed i tungen, tandkadsbetaendelse, tandproblem, migraene,
luftvejsinfektioner, bihulebeteendelse, naeseblod, hoste uden slim, hurtig eller besveerlig
vejrtraekning, tilstoppet eller Igbende naese, tarst, tandlidelse,



— hjertemislyd (unormal lyd af hjerteslag), brystsmerte eller ubehag i brystet, svaghedsfornemmelse,
utilpashed, redme, gget svedtendens, ubehag ved varme og overdreven svedtendens, lavt eller hgjt
blodtryk, hjertebanken, hurtig hjerterytme,

— oppustethed, forstoppelse, fordgjelsesbesveer, luft fra tarmene, gget appetit, irritabel tyktarm,
irritation i prostatakirtlen, gulsot (gul hud), lgse affaringer, smerte pa hgjre side af dine ribben,
forstarret lever, maveonde, hyppig vandladningstrang, sterre vandladning end seedvanlig,
urinvejsinfektion, unormal urin,

— uregelmassig, manglende eller udebleven menstruation, unormalt kraftige og forleengede
menstruationsperioder, smertefuld menstruation, lidelse i e2ggestok eller skede, brystsmerte,
erektile problemer,

— unormal harstruktur, akne, gigt, bla maerker, eksem (betaendt, rad, klgende og ter hud i nogle tilfelde
med veeskende lasioner), neldefeber, gget eller nedsat falsomhed ved bergring, neglelidelse,
muskelspasmer, falelseslashed eller prikkende fornemmelse, smerte i lemmerne, ledsmerter,
rystende haender, psoriasis, oppustede eller opsvulmede hander og ankler, lysfglsomhed, udslat
med haevede plettede leesioner, radme i huden eller hudlidelse, havet ansigt, opsvulmede kirtler
(opsvulmede lymfeknuder), smme muskler, tumor (uspecificeret), usikker gang, forstyrrelser i
veeskebalancen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
— at hare eller se billeder, der ikke er til stede,

— hjerteanfald, panikanfald,

— overfglsomhedsreaktion over for medicinen,

— betendelse i bugspytkirtlen, knoglesmerte, diabetes mellitus (sukkersyge),
— muskelsvaghed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
— anfald (kramper),
— lungebetzndelse,
— reumatoid arthrit, nyreproblemer,
— merk eller blodig affaring, intense mavesmerter,
— sarkoidose (en sygdom karakteriseret ved leengerevarende feber, veegttab, ledsmerte og
-opsvulmen, hudskader og haevede kirtler),
— vaskulitis.

Meget sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
— selvmord,
— slagtilfeelde (cerebrovaskuleer haendelse).

Ikke kendte bivirkninger (hyppighed kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

— tanker om at true andre pa livet,

— mani (unormalt stor eller ungdvendig entusiasme),

— perikarditis (beteendelse i hjerteseekken), perikardial effusion [en vaeskeansamling, der udvikles
mellem perikardium (hjerteseekken) og selve hjertet],

— endring i tungens farve.

Bivirkninger hos bgrn og unge
Falgende bivirkninger er blevet rapporteret ved kombinationen af dette l&egemiddel og et interferon alfa-
2b produkt hos bgrn og unge:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

— nedsat antal rgde blodlegemer (som kan medfare traeethed, andengd, svimmelhed), nedsat antal
neutrofiler (der gar barnet mere modtagelig for forskellige infektioner),

— nedseattelse af skjoldbruskkirtlens funktion (hvilket kan gare dig treet, depressiv, forgge din
fglsomhed for kulde samt andre symptomer),

— falelse af depression eller irritabilitet, ubehag i maven, utilpashed, humgrsvingninger, falelse af
sgvnighed, besveer med at falde i sgvn eller sove igennem, virusinfektion, svaghedsfornemmelse



diarre, svimmelhed, feber, influenzalignende symptomer, hovedpine, tab af eller gget appetit,
vaegttab, nedsat veekst (hgjde og vagt), smerte pa hgjre side af dine ribben, faryngitis (ondt i
halsen), kulderystelser, mavesmerte, opkastning,

tgr hud, hartab, irritation, klge, muskelsmerter, muskelgmhed, smerte i led og muskler, udslzt.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

fald i antallet af celler, der far blodet til at starkne, kaldet blodplader (som kan resultere i at det er
lettere at fa bla maerker og spontane blgdninger),

forhgjet triglycerid i blodet, forhgjet urinsyre i blodet (som ved urinsur gigt), foragelse af
skjoldbruskkirtelfunktionen (hvilket kan give nervgsitet, varmeintolerans og gget svedtendens,
veegttab, hjertebanken, rysten),

agitation, vrede, aggressiv opfarsel, adferdsforstyrrelse, koncentrationsbesveer, folelsesmaessig
ustabilitet, besvimelse, falelse af angst eller nervgsitet, folelse af kulde, falelse af forvirring,
falelse af rastlashed, falelse af sgvnighed, manglende interesse eller opmarksomhed, humgr
endringer, smerter, darlig sevn kvalitet, ga i sevne, selvmordsforsgg, problemer med at sove,
usaedvanlige dremme, gnske om at skade sig selv,

bakterieinfektioner, almindelig forkalelse, svampeinfektioner, unormalt syn, tarre eller tarefyldte
gjne, greinfektion, gjenirritation eller -smerte eller -infektion, tab af smagssans, andringer i din
stemme, forkelelsessar, hoste, tandkadsbetaendelse, naeseblod, naseirritation, mundsmerte,
faryngitis (ondt i halsen), hurtig vejrtraekning, luftvejsinfektioner, afskalling af leeberne og revner i
hjernerne af munden, andengd, bihulebetaendelse, nysen, sar i munden, gmhed i tungen, tilstoppet
eller Igbende naese, ondt i sveelget, tandpine, tandbyld, tandlidelse, svimmelhed (folelse af at dreje
rundt), svaghed,

brystsmerte, radmen, palpitationer (dunkende hjerteslag), hurtig hjerterytme

abnorm leverfunktion,

sure opstad, rygsmerter, sengevadning, forstoppelse, gastro-gsofageal eller rektal lidelse,
inkontinens, gget appetit, beteendelse i membranen i maven og tarmen, maveonde, lgs affgring,
vandladningslidelser, urinvejsinfektion,

sveer, uregelmaessig eller udebleven menstruation, unormal kraftig og forlenget menstruation,
lidelser i vagina, inflammation i vagina, testikelsmerte, udvikling af mandlige kropstraek,

akne, bla maerker, eksem (betandt, rad, klgende og ter hud, i nogle tilfeelde med veaeskende
leesioner), gget eller nedsat falsomhed for bergring, @get svedtendens, ggning i muskelbeveegelse,
gmme muskler, smerte i arme og ben, neglelidelse, falelseslashed eller prikkende fornemmelse,
bleg hud, udsleet med havede plettede laesioner, rystende hander, radmen af huden eller
hudlidelser, misfarvning af huden, lysfalsomhed, hudsar, havelse pa grund af veeskeophobning,
heaevede kirtler (haevede lymfeknuder), rysten, tumor (uspecificeret).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

abnorm adferd, emotionel lidelse, angst, mareridt,

blgdning fra slimhinden i indre gjenlag, slaret syn, dgsighed, overfalsomhed over for lys, klgende
gjne, ansigtssmerte, tandkgdsbetendelse,

brystubehag, besveer med at treekke vejret, lungeinfektion, nasal ubehag, lungebetsendelse, hiven
efter vejret,

lavt blodtryk,

forstarret lever,

smertefuld menstruation,

klge ved endetarmen (bgrneorm eller spoleorm), bleeredannende udslet (helvedesild), nedsat
felsomhed over for bergring, muskeltraekninger, smerter i huden, bleghed, afskalning af huden,
redme, haevelse.

Forsgg pa at gere skade pa sig selv har ogsa veeret rapporteret hos voksne, bgrn og unge.

Dette leegemiddel i kombination med et alfa interferonprodukt kan ogsa forarsage:

aplastisk angemi, pure red cell aplasia (en tilstand, hvor kroppen er ophgrt med eller har nedsat
produktionen af rade blodlegemer). Dette forarsager sveer aneemi, og symptomer herpa omfatter
usaedvanlig treethed og mangel pa energi,

vrangforestilling,



—  gvre- og nedre luftvejsinfektion,

—  betandelse i bugspytkirtlen,

—  kraftigt udslet, som kan optraede i forbindelse med bleerer i mund, nese, gjne og andre
slimhindemembraner (erythema muliforme, Stevens Johnson syndrom), toksisk epidermal
nekrolyse (bleredannelse og afskalning af det gverste lag af huden).

Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret ved kombination af dette leegemiddel og et alfa

interferon produkt:

— unormale tanker, hgre og se ting som ikke er til stede, eendret mental status, desorientering,

— angiogdem (haevede haender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller hals, hvilket gor det svart at
synke eller treekke vejret),

— Vogt-Koyanagi-Harada syndrom (en autoimmun inflammatorisk sygdom, der pavirker gjne, hud og
membraner i gre, hjerne og rygmarv),

— sammentrakning af bronkierne og anafylaksi (en alvorlig allergisk reaktion, der rammer hele
kroppen), vedvarende hoste,

— gjenproblemer herunder beskadigelse af nethinden, obstruktion af arterien i nethinden,
inflammation af den optiske nerve, havelse af gjet og nethinde-ekssudater (hvid aflejring pa
nethinden),

— forstarret mave, halsbrand, problemer med tarmbevagelser eller smertefulde tarmbevaegelser

— akutte overfglsomhedsreaktioner herunder urticaria (neeldefeber), bla meerker, intens smerte i arme
og/eller ben, smerter i ben eller 1ar, indskraenket bevaegelsesomrade, stivhed, sarcoidosis (en
sygdom karakteriseret ved vedvarende feber, vaegttab, emme og havede led, hudlesion og havede
kirtler).

Dette leegemiddel i kombination med peginterferon alfa-2b eller interferon alfa-2b kan ogsa bevirke:

—  magrk, grumset eller unormalt farvet urin,

—  vejrtreekningsproblemer, @ndringer i den made dit hjerte slar, brystsmerte, smerte i venstre arm,
kaebesmerte,

—  bevidstlgshed,

—  tab af brugsevne, haengende eller tab af kraft i ansigtsmuskler, tab af falesans

—  synstab.

Du eller din plejer skal kontakte l&egen omgaende, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger.

Hvis du er en voksen patient med bade HCV- og hiv-infektion, der far anti-hiv-behandling, kan
samtidig indtagelse af dette legemiddel og peginterferon alfa gge din risiko for forveerring af
leverfunktionen (antiretroviral kombinationsbehandling (CART)) og @ge risikoen for
melkesyreacidose, leverskader og udvikling af unormaliteter af blodet (nedsat antal rade blodlegemer,
der transporterer ilt, visse hvide blodlegemer, der bekamper infektion og celler, som far blodet til at
starkne og som kaldes blodplader) (NRTI).

Hos HCV/hiv co-inficerede patienter, der fik CART, er nedenstaende supplerende bivirkninger
forekommet ved kombinationen af Rebetol harde kapsler og peginterferon alfa-2b (ikke listet ovenfor
under bivirkninger hos voksne):

—  nedsat appetit,

—  rygsmerter,

—  nedsat antal CD4-lymfocytter,

—  ufuldkommen fedtomsetning,

— leverbetandelse,

—  smerte i lemmer,

— svamp i mundhulen (traske),

— unormale laboratorieblodveerdier.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laeegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved



http://www.meldenbivirkning.dk/

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke lzegemidlet uden at tale med din lzege eller apotekspersonalet, hvis du bemaerker en &ndring
i udseendet af de harde kapsler.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rebetol indeholder:

- Aktivt stof: Ribavirin 200 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat (40 mg),
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat. Kapselskallen indeholder gelatine og titandioxid.
Kapselskalpragningen indeholder shellac, propylenglycol, ammoniumhydroxid og farvestof
(E 132).

Udseende og pakningsstarrelser

Dette leegemiddel er en hvid, uigennemsigtig, hard kapsel meerket med blat tryk.

Laegemidlet fas i forskellige pakningsstarrelser indeholdende 84, 112, 140 eller 168 kapsler a 200 mg
til at sluge.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Din laege vil ordinere den pakningsstarrelse, som er bedst til dig.

Markedsfaringstilladelse: Fremstiller:

Merck Sharp & Dohme Limited SP Labo N.V.

Hertford Road, Hoddesdon Industriepark 30
Hertfordshire EN11 9BU B-2220 Heist-op-den-Berg
Storbritannien Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Rebetol, skal du henvende dig til den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret oktober 2015



Andre informationskilder

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



