Indlegsseddel: Information til brugeren

Victrelis® 200 mg harde kapsler
boceprevir

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

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indehol-

der vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirknin-
ger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BN

1.  Virkning og anvendelse

Hvad Victrelis er

Victrelis indeholder det aktive stof boceprevir, som ved at stoppe virusformeringen hjeelper med at
bekaempe hepatitis C-infektion. Victrelis skal altid tages sammen med to andre slags medicin ved
navn peginterferon alfa og ribavirin. Victrelis ma ikke bruges alene.

Hvad Victrelis bruges til

Victrelis bruges sammen med peginterferon alfa og ribavirin til behandling af kronisk hepatitis C vi-
rusinfektion hos voksne (ogsa kaldet hcv-infektion).

Victrelis kan bruges hos voksne, der ikke tidligere er behandlet for hcv-infektion eller som tidligere
har faet medicin, der kaldes ‘interferoner’ og ‘pegylerede interferoner’.

Sadan virker Victrelis
Victrelis virker heammende pa den direkte virusformering og medvirker saledes til at nedsette antallet
af hepatitis C-vira i din krop.

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

Tag ikke Victrelis i kombination med peginterferon alfa og ribavirin, hvis du:

o er allergisk over for boceprevir eller et af de gvrige indholdsstoffer i Victrelis (angivet i punkt
6)

er gravid

har nedsat leverfunktion

har en alvorlig leversygdom (ud over hepatitis C)

har en tilstand, der hedder "autoimmun hepatitis"



o tager bepridil, pimozid, oral midazolam, oral triazolam, simvastatin, lovastatin, alfuzosin,
silodosin, medicin af sekale-typen (sdsom dihydroergotamin, ergonovin, ergotamin eller
methylergonovin), lumefantrin, halofantrin, quetiapin eller tyrosinkinaseheemmere.

Tag ikke Victrelis, hvis du kan sige ja til noget af ovenstaende. Hvis du er usikker, skal du tale med
din lege eller apoteket, far du tager Victrelis.

Husk: Laes ogsa punktet “Tag ikke” i indlaegssedlerne for peginterferon alfa og ribavirin, far du
begynder at tage Victrelis.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Victrelis, hvis du:

o har haft et blodproblem sasom anaemi (hvis du mangler tilstreekkeligt antal raske rade
blodlegemer, som transporterer ilten rundt i din krop)

o har haft et blodproblem sasom neutropeni (mangel pa visse typer af hvide blodlegemer). Neu-
tropeni pavirker kroppens evne til at holde infektioner vaek

o har haft et blodproblem sasom pancytopeni (en kombination af lavt antal blodplader, hvide og
rade blodlegemer)

o har en anden leversygdom ud over hepatitis C-infektion

o har hiv (humant immundefekt virus) eller har haft andre problemer med dit immunsystem

o har faet foretaget en organtransplantation

o har en form for hepatitis C, der ikke er genotype 1

o tidligere har oplevet, at behandling med en hcv-proteaseheemmer har svigtet

o selv har eller har et familiemedlem med uregelmaessig hjerterytme, isar en tilstand, der hedder
“QT-forleengelse”

o har lavt blodkalium (hypokalizemi)

Hvis du kan svare ja til noget af ovenstaende (eller du ikke er sikker), sa tal med din laege eller apote-
ket, far du tager Victrelis.

Der er set alvorlige overfalsomhedsreaktioner hos patienter, der far Victrelis, peginterferon alfa og
ribavirin samtidig. Se afsnittet ”Bivirkninger” for mere information.

Prover

Din laege vil jeevnligt tage blodprever. Disse blodprever tages af flere grunde:

o sa legen kan se, om behandlingen virker for dig

o for at hjelpe leegen med at afgere, hvor leenge du skal behandles med Victrelis
o for at tjekke for bivirkninger

Brug af anden medicin sammen med Victrelis
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iseer vigtigt, du ikke tager Victrelis, hvis du tager noget af fglgende medicin:

o alfuzosin og silodosin — bruges til behandling af symptomer pa forstarret prostata

o bepridil — bruges til behandling af hjerteproblemer

o pimozid — bruges til behandling af psykiske problemer

. oral midazolam eller oral triazolam — beroligende medicin, der gives via munden

o statiner — simvastatin eller lovastatin

o typen af ‘sekale’-medicin sdsom dihydroergotamin, ergonovin, ergotamin eller
methylergonovin — bruges ved migraeneanfald og klyngehovedpine

o lumefantrin og halofantrin — medicin til behandling af malaria

o quetiapin — bruges til behandling af skizofreni, maniodepressiv sygdom (bipolar sygdom) og
moderat til sveer depression

o tyrosinkinasehemmere — medicin til behandling af kreeft



Tag ikke Victrelis, hvis du tager noget af ovenstaende medicin. Hvis du ikke er sikker, sa tal med din
lzege eller apoteket, far du tager Victrelis.

Forteel det ogsa til din leege eller pa apoteket, hvis du tager noget af fglgende:

praeventionsmidler

medicin, der inducerer CYP3A4 (sasom rifampicin, carbamazepin, phenobarbital, phenytoin)

medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme - amiodaron, quinidin, digoxin

antimikrobiel medicin — pentamidin

nogle antipsykotika

anti-svampe medicin — ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol

hiv non-nukleosid revers transkriptase-heemmere — efavirenz, etravirin

hiv proteaseh&mmere — atazanavir, darunavir, lopinavir, ritonavir

intravengs beroligende medicin - benzodiazepiner (f.eks. alprazolam, midazolam, triazolam)

immunsuppressiva — tacrolimus, sirolimus, ciclosporin

o visse statiner - atorvastatin eller pravastatin

o metadon

o prednison

o medicin til forebyggelse af blodpropper — dabigatran

o hormoner mod overgangsalderen — leegemidler indeholdende gstrogen

o medicin, der saenker blodtrykket — calciumantagonister (f.eks. amlodipin, diltiazem, felodipin,
nicardipin, nifedipin, nisoldipin, verapamil)

o medicin til behandling af symptomer pa forstarret prostata — doxazosin og tamsulosin

Graviditet og amning

Da Victrelis bruges sammen med ribavirin, skal graviditet undgas. Ribavirin kan vaere meget skadeligt
for et ufadt barn. Derfor skal du og din partner tage serlige forholdsregler i forbindelse med seksuel
aktivitet, for at undga graviditet:

- hvis du er pige eller kvinde i den fadedygtige alder og tager ribavirin:

du skal have en negativ graviditetstest far behandlingsstart, hver maned under behandlingen og
i 4 maneder efter ophgrt behandling. Du skal bruge effektiv preevention i den periode, hvor du
tager ribavirin og i 4 maneder efter ophgrt behandling. Tal med din leege om dette.

- hvis du er mand og tager ribavirin:

du ma ikke have samleje med en gravid kvinde, medmindre du bruger kondom. Dette vil redu-
cere muligheden for, at ribavirin efterlades i kvindens krop. Hvis din kvindelige partner ikke er
gravid, men er i den fadedygtige alder, skal hun testes for graviditet hver maned under behand-
lingen og i 7 maneder efter ophgrt behandling. Du eller din partner skal bruge sikker praeventi-
on i den periode, hvor du tager ribavirin og i 7 maneder efter ophgrt behandling. Tal med din
leege om dette.

Boceprevir udskilles muligvis i human maelk. Hvis du ammer, vil din leege rade dig til enten at stoppe
amningen eller stoppe med at tage Victrelis, mens du ammer.

Husk: Laes ogsa afsnittet "Graviditet og amning" i indleegssedlerne for peginterferon alfa og ribavirin,
far du begynder at tage Victrelis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Victrelis pavirker ikke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene verktgj eller maskiner. Dog kan
kombinationen af Victrelis, peginterferon alfa og ribavirin fa dig til at fele dig treet, besvime, fa en
fornemmelse af, at dit hoved karer rundt, eller forarsage andringer i blodtrykket, gare dig forvirret
eller give dig problemer med at se tydeligt. Hvis det sker, skal du ikke kare eller betjene vaerktgj eller
maskiner.



Victrelis indeholder lactose

Victrelis indeholder lactose (en slags sukker). Hvis du har faet at vide af din leege, at du ikke kan tale
eller fordgije visse sukkerarter (du er intolerant over for nogle sukkerarter) sdsom en serlig form for
arvelig lactasemangel (Lapp lactase-mangel) eller forstyrrelser i glucose—galactose-optagelsen, skal
du tale med din laege, fer du tager denne medicin.

3.  Sadan skal du tage Victrelis
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Hvor meget du skal tage

Den anbefalede dosis Victrelis er 4 kapsler tre gange dagligt (i alt 12 kapsler om dagen). Tag
kapslerne om morgenen, eftermiddagen og aftenen sammen med et maltid eller en snack. Brug uden
mad kan i alvorlig grad ga ud over dine chancer for at behandlingen lykkes.

Sadan tages medicinen

o Treaek slippen tilbage for at komme ind til kapslen — kapslen ma ikke presses gennem blisteren,
da kapslen kan ga i stykker, hvis den presses gennem pakken.

o Tag medicinen gennem munden.

o Medicinen skal tages sammen med et maltid eller en snack.

o Victrelis skal altid tages i kombination med peginterferon alfa og ribavirin.

o Victrelis skal tages efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.

o Varigheden af behandlingen med disse legemidler afhaenger af, hvordan du reagerer pa be-
handlingen samt behandlingsplanen.

Husk: Laes ogsa afsnittet "Bivirkninger" i indlaegssedlen for peginterferon alfa og ribavirin, far du
begynder at tage Victrelis.

Hvis du har taget for meget Victrelis
Hvis du tager for meget Victrelis, skal du tale med din laege eller tage til neermeste skadestue med det
samme.

Hvis du har glemt at tage Victrelis

o hvis du glemmer en dosis, og der er mere end 2 timer til du skal tage din naeste dosis, tages den
glemte dosis sammen med mad. Fortsaet derefter med at tage dine kapsler som normalt.

o Hvis der derimod er mindre end 2 timer til, at du skal tage din naeste dosis, skal du springe den
glemte dosis over.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har spargsmal omkring, hvad du skal gare, skal du tale med din leege.

Hvis du holder op med at tage Victrelis
Hold kun op med at tage Victrelis, hvis din laege siger, du skal.
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.

Falgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin:

Stop med at tage Victrelis og ga straks til leegen, hvis du bemarker nogen af falgende alvorlige

bivirkninger — du kan fa brug for akut medicinsk behandling:

o problemer med at traekke vejret eller synke, hveesende vejrtreekning, neeldefeber, klge, haevelse
af ansigt, gjne, leber, tunge eller svaelg — dette er tegn pa en allergisk reaktion.



Andre bivirkninger kan vere:

Meget almindelig (kan bergre flere end 1 ud af 10)
Generelt: hovedpine; kuldegysninger, feber; kvalme; influenzalignende symptomer;
svimmelhed, manglende energi; savnproblemer; nedsat appetit, vaegttab; &ndengd
Mund, nzese eller sveelg: hoste; mundterhed; ubehagelig og markelig smag i munden
Hud og har: ter hud, klge, udslat; hartab eller feeldning
Led og muskler: useedvanlig sveekkelse; smertefulde, haevede led; gmme muskler, der ikke
skyldes motion
Mave og tarme: diarré; opkastning
Psykisk sygdom: angstfglelse; falelse af dyb bedravelse eller af at veere vaerdilgs (depression);
falelse af irritabilitet, anspeendthed og rastlgshed
Blod: lavt antal rgde blodlegemer (blodmangel - anaemi), fald i antallet af rede blodlegemer
(blodmangel) — tegnene kan veere treethedsfalelse, hovedpine, stakandethed under motion; lavt
antal neutrofiler (neutropeni), lavt antal hvide blodlegemer — tegnene kan vere, at man far flere
infektioner end normalt — herunder feber, voldsomme kuldegysninger, ondt i halsen eller abne
sar i munden

Almindelig (kan bergre op til 1 ud af 10)
Generelt: rysten; besvimelse; vejrtreekningsbesveer; tarstfalelse; sgvnbesver; dunkende
hovedpine; generel utilpashed; falelse af, alt snurrer rundt
djne eller grer: tarre gjne; ringen for grene; endring af dit syn
Mund, nzese eller sveelg: smerter i munden, tandpine; synkesmerter; naeseblod, tilstoppet nase;
en endring i hvordan tingene lugter; emme og haevede pletter i munden; stor terstfglelse og ter
mund eller tar hud; haevet skjoldbruskkirtel, hals eller strubehoved; lav aktivitet af skjoldbrusk-
kirtlen; sar eller haevelse i munden, breendende fornemmelse pa tungen; falelse af spanding i
nasen, kinderne eller bag gjnene — nogle gange med en dunkende smerte, feber eller tilstoppet
naese (sinusitis)
Hud og har: forkalelsessar, prikken eller sovende fornemmelse i huden; nedsettelse af
bergrings- eller fglesans; hududslat, plettet hududslat, rad hud; redt, haevet hududslet, nogle
gange med pusfyldte blarer; varm, sm og red hud, nogle gange med feber og kuldegysninger;
gget svedtendens; hudsygdom med store pletter af rad hud — ofte med sglvagtige skeel
Led og muskler: muskelspasmer; traethedsfalelse, muskelsvaekkelse, kuldefalelse; rygsmerter,
nakkesmerter, smerter i arme eller ben
Mave og tarme: mavesmerter i den gverste hgjre side af maven eller smerter i ryggen; en
breendende falelse i maven, uorden i maven; falelse af oppustethed, bavsen (reeben)
Anus: luft i maven; heemorider; hard affgring (forstoppelse)
Urin: gar oftere pa toilettet for at tisse end normalt
Seksuelt: aftagen sexlyst; problemer med at fa eller bibeholde rejsning
Psykisk sygdom: humgrsvingninger; fale sig ophidset; hukommelsestab, koncentrationsbesveer
Brystet: problemer med at traekke vejret; brystgener, brystsmerter; tung falelse i brystet og
problemer med at traeekke vejret eller hvaesende vejrtraekning
Hjerte eller kredslgb: hurtig eller ujeevn hjerterytme; for hgjt eller lavt blodtryk
Blod: fald i antallet af blodplader— tegnene kan veere, at man far blgdning eller bla marker
nemmere end normalt; hgjt blodsukkerniveau (glucose); hgje triglyceridniveauer i blodet; hgje
urinsyreniveauer i blodet; en kombination af lavt antal blodplader, hvide og rede blodlegemer
(pancytopeni); alvorligt fald i antallet af hvide blodlegemer (agranulocytose)

Ikke almindelig: (kan bergre op til 1 ud af 100)
Generelt: svimmelhed, leddegigt; aget tilbgjelighed til at blade; haevede kirtler i halsen eller
under armene eller i lysken; kraftig braenden eller stikkende smerte; gget fglsomhed over for
lys, lyd, det, man kan fgle eller den mad, man smager; sukkersyge (diabetes mellitus)
@jne eller grer: gjenbetendelse; gjensmerter; dgvhed; problemer med at hgre; haevelse
omkring gjenlaget; gget tarestram; dryppende vaske fra gret eller gjet; unormal fglelse omkring
gjet, rad plet pa det hvide i gjet; gulfarvning af det hvide i gjnene eller af huden



Mund, nzese eller sveelg: haeshed, tar hals eller tarre leber; smerter i eller blgdende gummer;
falsomme tender eller tandpine; haevet eller misfarvet tunge eller sar pa tungen; blaerer pa
tungen; voldsomme smerter ved synkning; brystsmerter i naerheden af lungerne; brystsmerter
tager til ved dyb indanding; ukontrolleret savlen; overaktiv skjoldbruskkirtel

Hud og har: udslat; dbne sar; varmeintolerans; markant rgdt ansigt; blegt ansigt; gul hud;
udsleet pa grund af sollys; sar, som ikke heler som normalt

Fedder, haender, ben eller arme: falelse af smerte, falelseslgshed, snurren eller prikken;
blodprop i en vene; folelse af kulde i en arm eller et ben; smertefuld beteendelse i leddene, of-
test i foden (podagra)

Mave og tarme: nedre mave-smerter; beteendelse i bugspytkirtlen

Urin: smerter ved vandladning; breendende falelse eller problemer med vandladning; star op
flere gange om natten, for at lade vandet

Endetarm eller endetarmsabning: anal klge; kan ikke komme af med affgring eller misfarvet
affaring; hyppigere tarmbevaegelser; blgdning fra anus

Seksuelt: udeblivende menstruation; voldsom eller forleenget menstruation; blgdning i
livmoder (dvs. vedvarende >7 dage eller overdreven blgdning med uregelmassige intervaller
eller hyppigere intervaller end normalt, blgdning, der forekommer hos kvinder i
overgangsalderen i mindst 6 maneder til 1 ar efter menstruationens ophar)

Psykisk sygdom: vrede; fjendtlig attitude eller opfarsel; truende adfeerd;
stofmisbrugsproblemer; unormal opfarsel; falelse af forvirring; selvmordstanker; pludselig,
voldsom frygt eller &ngstelse; falelse af at blive forfulgt; besveaer med at lgse problemer
Muskler: smerter i dine knogler; lokal eller omfattende smerte

Bryst: lungebetendelse

Hjerte eller kredslgb: unormal eller hurtig hjertefrekvens; hjertesygdom pa grund af darligt
blodomlgb i hjertet

Blod: lave kalium-niveauer i blodet; hgje calciumniveauer i blodet

Sjeelden (kan bergre op til 1 ud af 1.000)
Generelt: besvaer med at treekke vejret og synke; svulst i skjoldbruskkirtlen; infektion i blodet;
haevelse eller knuder i kroppens organer; sygdom, der farer til tiltagende muskellammelse;
sygdom i hjernen — tegnene kan vare hovedpine og feber, lammelse af dele af kroppen, stiv
nakke eller lysfalsomhed
djne eller grer: grepine
Hud og har: redmen i huden; bakteriel hudinfektion
Mave og tarme: problemer med at fordgje maden; opkastning af blod; opkastning, diarré og
sveere smerter i gvre hgjre del af maven (bughulesmerter)
Seksuelt: fald i spermtal
Psykisk sygdom: humgraendringer; falelse af at dit liv er ved at falde fra hinanden; ser, foler
eller harer ting, der ikke er virkelige (hallucinationer); selvmordstanker, selvmordsforsgg;
falelse af stor gleede (mani) og dernast en falelse af dyb tristhed eller af ikke at veere noget
veerd
Bryst: vare stakandet, nar du ligger ned; alvorlig lungeinfektion, som lungebetendelse; steerke
brystsmerter, der er verre, nar man treekker vejret; smerter bag brystbenet, der kan sprede sig til
nakke og skuldre
Hjerte eller kredslgb: hjerteanfald; vejrtreekningsstop; blodprop i benet eller armen; mindsket
blodtilfarsel til dele af hjernen (f.eks. svimmelhed, dobbeltsyn eller sveekkelse i begge sider af
kroppen)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra forhandenvarende data)
Hud og har: alvorligt udslat eventuelt med feber, udmattelse, haevelser i ansigtet eller havede
lymfekirtler, stigning i eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer), pavirkning af
lever, nyrer eller lunger (en reaktion kaldet DRESS); alvorlig hudreaktion herunder
bleeredannelse og afskalning af huden (Stevens-Johnsons syndrom)



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gealder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kghenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, Email: sst@sst.dk. Ved at indrappor-
tere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leege-
middel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterfolien efter Exp. Udlgbsda-
toen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaring pa apoteket
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Opbevaring hos patienten

o Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) indtil udlgbsdatoen.

ELLER

o Opbevares uden for kaleskab ved eller under 30 °C i hgjst 3 maneder indtil udlgbsdatoen. Efter
denne periode bgr medicinen destrueres.

Opbevares i den originale blisterpakning, for at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Victrelis indeholder

o Aktivt stof: boceprevir. Hver hard kapsel indeholder 200 mg boceprevir.

. @vrige indholdsstoffer: natriumlaurilsulfat, mikokrystallinsk cellulose, lactosemonohyadrat,
croscarmellosenatrium, pregelatineret stivelse, magnesiumstearat, gul jernoxid (E 172), rad
jernoxid (E 172), titandioxid (E171), gelatin og shellac.

Udseende og pakningsstarrelser

De harde kapsler har en gulbrun del med "MSD" logo trykt med ragd farve og en rahvid del med koden
"314" trykt med rod farve.

Blisterkort med aftreekkelig blisterfolie indeholdende 12 harde kapsler (3 blisterstrips med 4 kapsler i
hver).

Pakningsstarrelser: karton med 84 harde kapsler og multipakning med 336 (4 pakninger af 84) harde
kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen Fremstiller

Merck, Sharp & Dohme Ltd SP Labo NV

Hertford Road, Hoddesdon Industriepark 30
Hertfordshire B-2220 Heist-op-den-Berg
EN119BU Belgien

Storbritannien


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale re-
prasentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 08/2014

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



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

