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hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage OLYSIO
3. Sadan skal du tage OLYSIO

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det er OLYSIO

- OLYSIO indeholder det aktive stof simeprevir. Det virker mod den virus, der forarsager
hepatitis C-infektion, og som kaldes for hepatitis C-virus (HCV).

- OLYSIO ma ikke anvendes som eneste behandling. OLYSIO skal altid bruges sammen
med andre leegemidler til behandling af kronisk hepatitis C-infektion. Det er derfor
vigtigt, at du ogsa laeser de indlaegssedler, der folger med disse andre laegemidler,
inden du begynder at tage OLYSIO. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis du vil
vide mere om disse laegemidler.

Anvendelse
OLYSIO anvendes sammen med andre laegemidler til behandling af kronisk (langvarig)
hepatitis C-infektion hos voksne.

Virkning

OLYSIO er med til at bekeempe hepatitis C-infektion ved at forhindre, at HCV formerer
sig. Nar OLYSIO anvendes sammen med andre leegemidler til behandling af kronisk
hepatitis C-infektion, er det med til at fjerne HCV fra kroppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage OLYSIO

Tag ikke OLYSIO hvis du er allergisk over for simeprevir eller et af de gvrige indholds-
stoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6). Tal med din laege eller apotekspersonalet,
inden du tager OLYSIO, hvis du er i tvivl om noget.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege eller apotekspersonalet om alle dine sygdomme, inden du tager
OLYSIO. Det geelder iseer, hvis:

- du har hepatitis C, som ikke er ‘genotype 1’ eller ‘genotype 4'

- du nogensinde har taget medicin til behandling af hepatitis C

- du har andre problemer med leveren end hepatitis C

- du har en hepatitis B-infektion

- du har eller skal gennemga en organtransplantation

Tal med din lzege eller apotekspersonalet, inden du tager OLYSIO, hvis noget af ovensta-
ende gor sig geldende for dig, eller hvis du er i tvivl.

Nar du tager OLYSIO i kombinationsbehandling, skal du fortaelle det til din laege, hvis du
Tér folgende symptomer, da de kan veere tegn pa forveerrede leverproblemer. Kontakt
®ge:

- hvis du bemeerker gulfarvning af huden eller gjnene

- hvis din urin er morkere end normalt

- hvis du bemeerker, at din mave svulmer op.

Dette er iseer vigtigt, hvis disse symptomer opstar samtidig med nogen af de folgende
symptomer:

- hvis du far kvalme, kaster op eller mister appetitten

- hvis du lettere bliver forvirret

Behandling med OLYSIO i kombination med sofosbuvir kan resultere i en langsommere
hjertefrekvens (puls) og andre symptomer, nar det tages sammen med amiodaron, der er
et leegemiddel til behandling af en uregelmaessig hjerterytme.

Forteel det til din laege, hvis et eller flere af folgende udsagn ger sig geeldende for dig:

- du tager aktuelt leegemidlet amiodaron eller har gjort det inden for de seneste fa
maneder (din laege vil muligvis overveje andre behandlinger, hvis du har taget dette
leegemiddel)

- dl:l).ll tggerkanden medicin til behandling af en uregelmaessig hjerterytme eller forhgjet

odtryk.

Forteel det straks til din leege, hvis du tager OLYSIO sammen med sofosbuvir og et hvilket

som helst l&egemiddel mod hjerteproblemer, og du under behandlingen oplever:

- stakandethed

- svimmelhed

- hjertebanken

- besvimelse.

Folsomhed for sollys
Du vil muligvis blive mere folsom for sollys (fotosensibilitet), nar du tager OLYSIO (se
afsnit 4 for mere information om bivirkninger).

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se afsnit 4.

Du skal bruge egnet solbeskyttelse (for eksempel en hat, solbriller og solbeskyttelses-
creme), mens du er i behandling med OLYSIO. Du skal iseer undga kraftig eller leengere-
varende eksponering i sollyset (geelder ogsa solarium).

Kontakt straks din laege, hvis du far en lysfelsomhedsreaktion under behandlingen.

Udsleet
Du kan fa udsleet under behandling med OLYSIO. Udsleettet kan blive alvorligt.

Kontakt straks din laege, hvis du far udsleet under behandlingen.

Blodprever
Din leege vil tage nogle blodprever, inden du starter pa din behandling og derefter regel-

meessigt under behandlingen. Disse blodpraver tages, sa din leege bedre kan
- kontrollere, om behandlingen virker pa dig
- kontrollere din leverfunktion.

Born og unge
OLYSIO ma ikke anvendes til barn og unge (under 18 ar), da det ikke er blevet undersegt
hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med OLYSIO
Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Det skyldes, at OLYSIO og andre leegemidler kan pavirke hinanden.

Forteel det iseer til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af disse
leegemidler:

Laegemiddel (aktivt stof) Laegemidlet bruges til

digoxin, disopyramid, flecainid, mexiletin, | behandling af uregelmaessig hjerterytme
propafenon eller quinidin (nar det tages
gennem munden) eller amiodaron

clarithromycin, erythromycin (nar det
tages gennem munden) eller telithro-
mycin

behandling af bakterieinfektioner

warfarin forebyggelse af blodpropper

carbamazepin, oxcarbazepin, phenobar-
bital eller phenytoin

forebyggelse af krampeanfald/epilepsi

astemizol eller terfenadin behandling af allergier

itraconazol, fluconazol, ketoconazol,
posaconazol eller voriconazol (nar det
tages gennem munden eller gives som
en injektion)

behandling af svampeinfektioner

rifabutin, rifampicin eller rifapentin behandling af infektioner som tuber-

kulose

amlodipin, bepridil, diltiazem, felodi-
pin, nicardipin, nifedipin, nisoldipin
eller verapamil (nar det tages gennem
munden)

seenkning af blodtrykket

dexamethason (nar det gives som injek-
tion eller tages gennem munden)

behandling af astma eller inflammation
(en beteendelseslignende reaktion) samt
autoimmune sygdomme

cisaprid behandling af problemer med maven

Marietidsel (naturleegemiddel) problemer med leveren

Perikon (Hypericum perforatum, natur- angst eller depression

leegemiddel))
ledipasvir til behandling af
hepatitis C-infektion
cobicistat at ege virkningen af nogle leegemidler,

der bruges til behandling af HIV-infek-
tioner

atazanavir, darunavir, delavirdin, efavi-
renz, etravirin, fosamprenavir, indinavir,
lopinavir, nelfinavir, nevirapin, ritonavir,
saquinavir eller tipranavir

behandling af HIV-infektion




atorvastatin, lovastatin, pitavastatin, pra- | seenkning af kolesterolindholdet i blodet
vastatin, rosuvastatin eller simvastatin

ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus at haamme immunforsvaret og forebygge

svigt af transplanterede organer

sildenafil eller tadalafil behandling af ‘pulmonal arteriel hyper-

tension’

midazolam eller triazolam (nar det tages | behandling af sevnproblemer eller angst

gennem munden)

Tal med din lege eller apotekspersonalet, inden du tager OLYSIO, hvis noget af ovensta-
ende gor sig gaeldende for dig, eller hvis du er i tvivl.

Forteel det ogsa til din leege, hvis du tager leegemidler til behandling af en uregelmaessig
hjerterytme eller forhgjet blodtryk.

Graviditet, pravention og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Gravide kvinder ma ikke tage OLYSIO, medmindre laegen specifikt har ordineret det.

Hvis OLYSIO bruges sammen med ribavirin, skal du lzese indleegssedlen for ribavirin anga-

ende information om graviditet. Ribavirin kan pavirke det ufedte barn.

- Hvis du er kvinde, ma du ikke blive gravid under behandlingen og i flere maneder efter,
behandlingen er stoppet.

- Hvis du er mand, ma din kvindelige partner ikke blive gravid, sa leenge du er i behand-
ling og i flere maneder efter, behandlingen er stoppet.

Kontakt straks din leege, hvis du eller din partner bliver gravid i denne periode.

Preevention
Kvinder skal bruge en sikker praeventionsmetode under behandling med OLYSIO.

Hvis OLYSIO bruges sammen med ribavirin, skal du lzese indlaegssedlen for ribavirin

angaende information om kravene til praevention.

- Du og din partner skal bruge en sikker praeventionsmetode under behandlingen og i
flere maneder efter, behandlingen er stoppet.

Amning

Hvis du ammer, skal du sperge din laege til rads, for du tager OLYSIO. Dette er vigtigt, da
det ikke vides, om simeprevir udskilles i maelk. Leegen vil bede dig om at holde op med at
amme eller stoppe med at tage OLYSIO, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kombinationshehandling med OLYSIO og andre lsegemidler, der bruges til behandling
af kronisk hepatitis C-infektion, kan pavirke din evne til at kere motorkeretgj og arbejde
med maskiner. Du mé ikke kare motorkeretoj eller arbejde med maskiner, hvis du feler
dig svimmel eller har problemer med dit syn.

Lees indlaegssedlerne til de andre legemidler for information om at kere motorkeretoj
og arbejde med maskiner.

OLYSIO indeholder lactose
OLYSIO indeholder lactose (maelkesukker). Forteel det til leegen, inden du tager dette
leegemiddel, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage OLYSIO

Tag altid dette lsegemiddel nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Du skal tage OLYSIO i kombination med andre leegemidler til behandling af kronisk
hepatitis C-infektion. En behandling med OLYSIO varer enten 12 eller 24 uger; men
det kan vaere nedvendigt for dig at tage andre laegemidler i leengere tid i henhold til
din leeges anvisninger. Lees indleegssedlerne til disse leegemidler med information om
doseringen af dem samt instruktioner til anvendelsen.

Sadan skal du tage OLYSIO

- Den anbefalede dosis af OLYSIO er én kapsel (150 mg) én gang om dagen.

- Ugedagene er trykt pa blisterpakningen. Det gor det nemmere for dig at huske at tage
kapslen hver dag.

- Forseg at tage OLYSIO pa samme tidspunkt hver dag.

- Tag altid OLYSIO sammen med mad. Det er ligegyldigt, hvilken type mad det er.

- Denne medicin skal tages gennem munden.

- Kapslen skal sluges hel.

Hvis du har taget for meget OLYSIO
Forteel det straks til din leege eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere OLYSIO,
end du skulle.

Hvis du har glemt at tage OLYSIO

- Hvis der er mere end 12 timer til din naeste dosis, skal du tage den glemte dosis sammen
med mad, sa snart du kommer i tanke om det. Fortseet derefter med at tage OLYSIO pa
det saedvanlige tidspunkt.

- Hvis der er mindre end 12 timer til din neeste dosis, skal du springe den glemte dosis
over. Tag derefter den neeste dosis OLYSIO pa det seedvanlige tidspunkt.

- Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Kontakt din lzege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere.

Hvis du holder op med at tage OLYSIO

Du ma ikke holde op med at tage OLYSIO, medmindre din leege har sagt, at du skal. Hvis
du ger det, vil din medicin muligvis ikke virke rigtigt.

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

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Folgende bivirkninger kan optraede, nar du tager OLYSIO sammen med sofosbuvir:

Almindelig: Kan ramme op til 1 ud af 10 personer:

- hudkloe

- hududsleet*

- forstoppelse

- aget folsomhed for sollys (fotosensibilitet)

- for meget bilirubin i blodet (bilirubin er et farvestof, der dannes i leveren)

* Hududslaet kan ramme flere end 1 ud af 10 personer (meget almindelig bivirkning),
hvis OLYSIO bruges sammen med sofosbuvir i 24 uger.

Falgende bivirkninger kan opsta, nar du tager OLYSIO sammen med peginterferon alfa
og ribavirin:

Meget almindelig: Kan ramme flere end 1 ud af 10 personer:

- kvalme

- hudkloe

- hududsleet

- stakandethed

Almindelig: Kan ramme op til 1 ud af 10 personer:

- for meget bilirubin i blodet (bilirubin er et farvestof, der dannes i leveren)*
- aget falsomhed for sollys (fotosensibilitet)

- forstoppelse

* | et kliniske studie med asiatiske patienter fra Kina og Sydkorea blev der indbe-
rettet forhojede niveauer af bilirubin i blodet hos flere end 1 ud af 10 personer (meget
almindelig bivirkning).

Lees indlaegssedlerne til de andre leegemidler, som du tager til behandling af din hepatitis
C-infektion, med information om de bivirkninger, der er indberettet for disse laegemidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indbe-
rette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterpakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

- Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringstempe-
raturen.

- Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

- Dette legemiddel kan udgere en risiko for miljoet. Sperg pa apoteket, hvordan du
skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

OLYSIO indeholder:

- Aktivt stof: simeprevir. Hver kapsel indeholder simeprevir-natrium svarende til 150 mg
(milligram) simeprevir.

- @vrige indholdsstoffer: natriumlaurilsulphat, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica,
croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat, gelatine, titandioxid (E 171), sort jernoxid
(E 172) og shellac (E 904).

Udseende og pakningsstarrelser
De harde kapsler er hvide med ‘TMC435 150" trykt i sort farve.

OLYSIO leveres med trykblisterkort med 7 kapsler. Ugedagene er trykt pa blisterkortet.
OLYSIO fas i pakninger med 7 kapsler (1 blister) eller 28 kapsler (4 blistere).
Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,

Belgien

Fremstiller
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen,
Borgo San Michele, 04100 Latina, Italien

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

Danmark

Medivir AB Blasieholmsgatan 2
SE-111 48 Stockholm

Sverige

TIf: +46 8 407 64 30

Denne indlagsseddel blev senest endret 08/2016.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Leegemid-
delagenturs hjemmeside http:/www.ema.europa.eu.



