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DIN BEHANDLING
MED EPCLUSA

(SOFOSBUVIR/VELPATASVIR)




Denna broschyr ersatter inte bipacksedeln eller din lakares
information till dig som patient. Las alltid bipacksedeln nog-
grant innan du pabdrjar din behandling med EPCLUSA, da
den innehaller viktig information. Har du frégor om hur du ska
ta EPCLUSA, vand dig till din Iakare eller apotekspersonal.
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VALKOMMEN

Du har blivit ordinerad behandling med EPCLUSA.
Din I&kare har gett dig denna broschyr fér att du
ska fa information om din behandling. Spara den
och las narhelst det uppstar fragor som rér din be-
handling - allt ifran hur du ska ta EPCLUSA till vilka
andra ldkemedel som kan paverka behandlingen.

OBSERVERA:

Det ar mycket viktigt att du inte avbryter din
behandling utan fullféljer hela behandlings-

kuren for att ge lakemedlet de basta forut-
sattningarna att behandla infektionen med
hepatit C-virus.




DIN BEHANDLING EN OVERSIKT

Lakarens stampel

- J

(fylls i av din lakare)

Din hepatit C-genotyYD: e

Ditt lakemedel och dosering:
1 tablett EPCLUSA en gang om dagen*
(Varje filmdragerad tablett

innehaller 400 mg sofosbuvir \/

och 100 mg velpatasvir)

Din behandlingslangd: ...,

*Avser behandling av vuxna patienter och barn éver 3 ar som
véger mer én 30 kg.

OBSERVERA:

Om du tar EPCLUSA tillsammans med andra
lakemedel, ar det mycket viktigt att du laser

bipacksedeln for dessa lakemedel. Om du har
ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.




SA FUNGERAR HEPATIT C

Hepatit C ar en infektion i levern orsakad av ett
virus. Hepatit C-viruset finns i blodet och infek-
terar framst cellerna i levern. Viruset kan orsaka
inflammation (svullnad, ®mhet, irritation) och stora
skador pa levern (fibros och cirros).

Hepatit C-virus ar ett RNA-virus. RNA-virus har en
formaga att mutera (forandras) vilket gér det svart
for kroppens immunsystem att hitta och férstéra
viruset. Viruset behdver olika proteiner for att kun-
na forodka sig, tva av dessa ar proteinerna NS5A
och NS5B.

Du har blivit ordinerad EPCLUSA eftersom det har
visat sig vara en effektiv behandling mot din typ
av hepatit C-infektion.

LEVERCELL
HEPATIT C-VIRUS FOROKAS

Kopiering av RNA
med hjalp av proteiner

Virus faster
vid cellytan

Sammansattning
av viruspartiklar
och frisattning

Avkapsling och
frisattning av
RNA

NS5A & ar proteiner som behévs fér
kopiering av RNA sa att mer virus bildas



SA FUNGERAR EPCLUSA

EPCLUSA é&r ett lakemedel som innehaller de
aktiva substanserna sofosbuvir och velpatasvir.
Det ges for att behandla kronisk (Iangvarig)
infektion med hepatit C-virus hos vuxna och barn
i aldern 3 ar och aldre. Denna broschyr avser
information till vuxna patienter och barn 6ver 3

ar som vager mer an 30 kg, och galler for styrkan
400mg/100mag.

Virus faster
vid cellytan

Vad &r sofosbuvir och velpatasvir och hur
fungerar de?

Sofosbuvir och velpatasvir, de aktiva amnena i
EPCLUSA-tabletten, samverkar for att blockera
tva proteiner, NS5A och NS5B, som behdvs
nar hepatit C-virus forokas.

Sofosbuvir blockerar proteinet NS5B och vel-
patasvir blockerar proteinet NS5A. Blockering-
en av dessa tva proteiner bidrar till att perma-
nent avlagsna hepatit C-infektionen i din kropp.

LEVERCELL
HEPATIT C-VIRUS BLOCKERAS

Avkapsling
och frisattning

EPCLUSA blockerar proteinerna NS5A & vilket
forhindrar RNA-kopiering och nya viruspartiklar



DIN BEHANDLING MED EPCLUSA

@ Hur kommer din likare att férbereda och
folja upp din behandling med EPCLUSA?
Lakaren kommer att undersdka ditt blod
fore, under och efter behandlingen med
EPCLUSA for att:

e Lakaren ska kunna besluta om du ska ta
EPCLUSA och hur lange.

* Lakaren ska kunna bekrafta att behand-
lingen har fungerat och att du inte langre
bar pa hepatit C-virus.

12 veckor efter avslutad behandling kan ett blod-
prov visa om behandlingen fungerat.




SA TAR DU EPCLUSA PA RATT SATT

Ndar ska du ta EPCLUSA?

Rekommenderad dos &r en tablett en gang
dagligen. Om mojligt, ta EPCLUSA vid sam-
ma tidpunkt pa dagen eller enligt din l&kares
anvisningar. Radfraga lakare eller apoteksper-
sonal om du ar osaker.

Hur ska du ta EPCLUSA?

Svélj tabletten hel med eller utan mat. Tug-

ga inte, krossa inte eller dela inte tabletten
eftersom den har en mycket bitter smak. Tala
om for lakare eller apotekspersonal om du har
problem med att svalja tabletten.

OBSERVERA:

Tala om foér din lakare:

« Om du har eller tidigare haft en infektion
med hepatit B-virus

« Om du har genomgatt levertransplantation

* Om du har njurproblem eller om du
far njurdialys

« Om du genomgar behandling for
hiv-infektion

Om nagon av ovanstaende punkter stammer
in pa dig kan lakaren vilja folja upp dig mer
noggrant. Mer information om interaktioner
med andra ldkemedel finns pa sida 13-15 i
denna broschyr.




VAD GOR DU OM DU HAR
PROBLEM ATT TA EPCLUSA?

@ om du blir illam&aende:
Om du kraks efter att du har tagit EPCLUSA
kan det paverka mangden lakemedel i ditt
blod. Detta kanske gor att EPCLUSA inte
fungerar lika bra.

¢ Om du kraks mindre an 3 timmar efter att
du har tagit EPCLUSA, ta en ny dos.

¢ Om du kraks mer d@n 3 timmar efter att du
har tagit EPCLUSA, behdéver du inte ta
nagon mer dos forran du maste ta nasta
dos enligt behandlingsschemat.

@ omdu tagit for stor mangd EPCLUSA:

Om du av misstag tar mer an den rekommende-
rade dosen, ska du omedelbart kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen for att fa
rad. Ta med dig burken med tabletterna sa att
du enkelt kan beskriva vad du har tagit.




VAD GOR DU OM DU GLOMMER
EN DOS?

Det ar viktigt att du inte missar en dos av
detta lakemedel. Om du gldmmer en dos,
rakna ut hur lang tid det var sedan du tog
EPCLUSA senast:

* Om du méarker det mindre dn 18 timmar
efter tidpunkten da du vanligtvis tar
EPCLUSA, maste du ta dosen sa snart som
mojligt. Ta sedan nasta dos vid den vanliga
tidpunkten.

* Om det har gatt 18 timmar eller mer
efter tidpunkten da du vanligtvis brukar ta
EPCLUSA, vanta och ta nasta dos vid den
vanliga tiden. Ta inte dubbel dos (tva
doser tatt inpa varandra).



EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Vilka biverkningar kan forekomma?

Liksom alla ldkemedel kan EPCLUSA orsaka
biverkningar, men alla anvandare behdver

inte f& dem. Mycket vanliga biverkningar ar
krakningar (observerats hos barn i aldern 3 till
< 6 ar) (kan forekomma hos fler &n 1av 10
anvandare). Vanliga biverkningar ar hudutslag
(kan férekomma hos upp till Tav 10 anvandare).
Mindre vanliga biverkningar ar svullnad av
ansikte, lappar, tunga eller svalg (angioddem)
(kan férekomma hos upp till Tav 100 anvan-
dare). Frekvensen for féljande biverkningar

ar okand (frekvensen kan inte uppskattas ur
tillgdngliga data): utbredda, allvarliga hud-
utslag med fjallande hud som kan atfoljas av
feber, influensaliknande symtom, blasor i mun-
nen, dgonen och/eller pa kdbnsorganen (Ste-
ven-Johnsons syndrom).

Om du far biverkningar, tala med din lakare,
sjukskdterska eller apotekspersonal.

Graviditet och preventivmedel

Effekten av EPCLUSA under graviditet ar
okand. Om du ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
|&kare innan du anvander detta lakemedel.
Fraga din vardgivare om en effektiv preventiv-
metod som ar lamplig for dig och din partner.
Det finns inget hinder mot att anvanda p-piller
tillsammans med EPCLUSA.



ANDRA LAKEMEDEL OCH EPCLUSA

B Tala om for din lakare eller apotekspersonal
om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra lakemedel. Detta inkluderar natur-
lakemedel och receptfria lakemedel.

B rFunktionen hos din lever kan férandras
med behandling av hepatit C och kan darfor
paverka andra l&kemedel. Din 1&kare kan
behova dvervaka dessa andra lakemedel du

tar noggrant och justeringar kan behdva goéras
efter att behandlingen med EPCLUSA inletts.

® omdu just nu tar eller de senaste manaderna

tagit lakemedlet amiodaron kan du behdva
extra hjartdvervakning.

@ Diabetiker kan uppleva forbattrad blodsock-
erkontroll och 6kad risk fér hypoglykemi after

att behandling av hepatit C med direktver-

kande antivirala medel har inletts. Om du har
diabetes bor dina blodsockernivaer évervakas
noggrant, sarskilt under de 3 férsta manader-

na, och din diabetesbehandling ska justeras
vid behov.

@ T1ainte EPCLUSA

Om du ar allergisk mot sofosbuvir, velpatasvir

eller ndgot annat innehallsédmne i EPCLUSA

(se bipacksedel som medfoljer férpackningen).

Om du for narvarande tar ndgot av foljande
lakemedel:

« rifampicin eller rifabutin (antibiotika som anvands for

att behandla infektioner, inklusive tuberkulos)

+ johannesért (vaxtbaserat lakemedel som anvands for

att behandla latt nedstédmdhet)

« karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (ldkemedel
som anvands for att behandla epilepsi och forebygga

epilepsianfall)



ANDRA LAKEMEDEL OCH EPCLUSA

@ vissa likemedel bor inte tas tillsammans
med EPCLUSA
Du ska inte ta ndgot annat lakemedel som
innehaller sofosbuvir, en av de aktiva
substanserna i EPCLUSA.

B T1ala om for lakare eller apotekspersonal
om du tar nagot av foljande l&kemedel:

« amiodaron som anvands for behandling av oregel-
bundna hjartslag

- rifapentin som anvands for att behandla infektioner,
inklusive tuberkulos

« oxkarbazepin som anvands for att behandla epilepsi

och forebygga epilepsianfall

» tenofovirdisoproxilfumarat eller ndgot lakemedel
som innehaller tenofovirdisoproxilfumarat, som
anvands for att behandla hiv-infektion och kronisk
hepatit B

« efavirenz som anvands for att behandla hiv-infektion
« digoxin som anvands for att behandla hjartsjukdomar

« dabigatran som anvands for att tunna ut blodet

» modafinil som anvands foér att behandla sémn-
stérningar

+ rosuvastatin eller andra statiner som anvands for
att behandla hdgt kolesterol

Om du tar EPCLUSA tillsammans med nagot

av dessa kanske ldkemedlen inte verkar pa

ratt satt eller eventuella biverkningar forvarras.
Lakaren kan behova ge dig ett annat lakemedel

eller andra den lakemedelsdos du tar. Denna

andring kan galla EPCLUSA eller ndgot annat

lakemedel som du tar.



@ warfarin och andra likartade lakemedel som
kallas vitamin K-antagonister anvands for att
tunna ut blodet. Din |&kare kan behdva testa
ditt blod oftare for att kontrollera blodets
koaguleringsférmaga.

B Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
tar lakemedel som anvands for att behandla
magsar, halsbranna eller sura uppstdtningar
eftersom de kan minska mangden velpatasvir
i blodet. Dessa ar:

» antacida (t.ex. aluminium-/magnesiumhydroxid eller
kalciumkarbonat). Dessa ska tas minst 4 timmar fére
eller 4 timmar efter EPCLUSA.

+ protonpumpshammare (t.ex. omeprazol, lansopranzol,
rabeprazol, pantoprazol eller esomeprazol). Samtidig
administrering av protonpumpshammare rekommen
deras inte. Om samtidig behandling anses ndédvandig
ska Epclusa administreras med foda och 4 timmar fore
administrering av protonpumpshammare vid maximala
doser jamforbara med omeprazol 20 mg.

* H,-receptorantagonister (t.ex. famotidin, cimetidin,
nizatidin eller ranitidin). Om du behover hdga doser
av dessa lakemedel kan din lakare ge dig ett annat
|&kemedel eller andra den ldkemedelsdos du tar.

Detta ar ett begransat urval av lakemedel
som inte ska eller bdér anvandas tillsammans
med EPCLUSA.
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Onskar du mer information?

Om du har ytterligare fragor om din behandling,
vand dig till din |akare eller apotekspersonal.
Kompletterande information finns aven pa
bipacksedeln som féljer med EPCLUSA.

Informationen i denna broschyr ar avsedd som

ett led i behandlande lakares patientinformation
om EPCLUSAP® (sofosbuvir/velpatasvir). Texten

ar baserad pa bipacksedel och produktresumé

for EPCLUSA. Se aven www.fass.se.
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Gilead Sciences Sweden AB
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Tel: 08 505 71800



