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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

REPAISYLIUSKA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Victrelis 200 mg kovat kapselit
bosepreviiri

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Merck Sharp & Dohme Ltd

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

S. MUUTA

Avaa tisti
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Victrelis 200 mg kovat kapselit
bosepreviiri

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kadnny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on midratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Victrelis on ja mihin sité kdytetdan

Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Victrelis-valmistetta
Miten Victrelis-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Victrelis-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Victrelis on ja mihin siti kdytetian

Miti Victrelis on

Victrelis-valmisteen siséltdmé vaikuttava aine*qn bos€previiri, joka auttaa taistelussa C-hepatiitti-
infektiota vastaan estdmailld virusten lisddntyaiison. Victrelis-valmistetta kéytetéidn aina yhdessé
kahden muun ld&keaineen kanssa. Nama ovairmimeltidén peginterferoni alfa ja ribaviriini. Victrelis-
valmistetta ei saa kayttdd yksindén.

Mihin Victrelis-valmistetta kiayterdan

Victrelis-valmistetta yhdessd mepniriérferoni alfan ja ribaviriinin kanssa kéytetéén kroonisen C-
hepatiittivirusinfektion hoitforsaikuisille (kdytetddn myos nimed HCV-infektio).
Victrelis-valmistetta voidaan kayttad aikuisille, joita ei ole aiemmin hoidettu HCV-infektion vuoksi
tai jotka ovat aiemmimsaaticet interferoneita tai pegyloituja interferoneita.

Miten Victrelis varisuttaa
Victrelis estié gupraan viruksen lisddntymisté ja ndin myotévaikuttaa C-hepatiittivirusten méiéran
alenemiseen, olimistossa.

A Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Victrelis-valmistetta

Ali ota Victrelis-valmistetta samanaikaisesti peginterferoni alfan ja ribaviriinin kanssa, jos:

. olet allerginen bosepreviirille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o olet raskaana

o sinulla on sairaus nimelté autoimmuunihepatiitti

. kaytat bepridiilid, pimotsidia, lurasidonia, suun kautta otettavaa midatsolaamia, suun kautta

otettavaa triatsolaamia, simvastatiinia, lovastatiinia, alfutsosiinia, silodosiinia, torajyvéa-
tyyppisié ldékeaineita (kuten dihydroergotamiini, ergonoviini, ergotamiini tai
metyyliergonoviini), lumefantriinia, halofantriinia, ketiapiinia tai tyrosiinikinaasin est&jié.
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Al4 ota Victrelis-valmistetta, jos jokin ylli olevista koskee sinua. Mikili et ole varma, keskustele

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Victrelis-valmistetta.

Muistutus: Lue kohta ”Ald kiiytd” myds peginterferoni alfan ja ribaviriinin pakkausselosteista ennen
kuin aloitat Victrelis-valmisteen ottamisen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat 14éketté, jos:

o sinulla on joskus ollut verisairaus kuten anemia (happea elimistossé kuljettavien terveiden
punasolujen puutos)

o sinulla on joskus ollut verisairaus kuten neutropenia (tietynlaisten valkosolujen puute).
Neutropenia vaikuttaa elimiston kykyyn taistella infektioita vastaan.

o sinulla on joskus ollut verisairaus kuten pansytopenia (verihiutaleiden seké puna- ja
valkosolujen samanaikainen niukkuus)

o jos sinulla on tai on ollut hepatiitti B -virusinfektio, silld 1dékéri saattaa télloin haluta‘seurata
vointiasi tarkemmin

o sinulla on maksan vajaatoiminta

o sinulla on jokin muu maksasairaus C-hepatiitti-infektion lisdksi

o sinulla on HIV (immuunikatovirus) tai sinulla on joskus ollut immuunijisiestilmaén liittyvid
ongelmia

o olet saanut elinsiirron

o sinulla on muunlainen C-hepatiitti kuin genotyypin 1

o aiempi HCV-proteaasinestdjahoitosi on epdonnistunut

o sinulla tai jollakin perheenjésenellési on epédsddanndllinendyaimensyke, erityisesti tila nimelti
QT-ajan pidentyminen

. sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus (hypokalemiay:

Jos jokin yll4 olevista koskee sinua (tai jos et ole varma), keskustele 1dakérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vicuelis-valmistetta.

Victrelis-valmisteen yhteiskédytossé ribaviriii Ja peginterferoni alfan kanssa on raportoitu vakavia
yliherkkyysreaktioita. Katso lisdtietoja Jxghdasta "Mahdolliset haittavaikutukset”.

Laboratoriokokeet

Ladkari méaarad sinulle tehtidvin,séanhollisesti verikokeita. Niitd kokeita tehdidin useista syista:
o jotta ladkari nikee, dpkalhdidosta sinulle hyotya

o jotta ladkéri voi, pdattiaymiten kauan Victrelis-hoitoasi pitdd jatkaa

. haittavaikutusten ‘wutieimiseksi.

Muut lddkevalniisieet ja Victrelis
Kerro ladkérilie/tpi apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita

ladkkeitd, mydsiadkkeitd, joita ladkéri ei ole méddrinnyt.

Al&o0'a vittrelis-valmistetta seuraavien lddkeaineiden kanssa:

° alfutsosiini ja silodosiini — kéytetédn suurentuneen eturauhasen aiheuttamien oireiden hoitoon

2 bepridiili — kéytetédn syddnvaivoihin

e pimotsidi tai lurasidoni — kéytetéén mielenterveysongelmiin

° suun kautta otettavat midatsolaami tai triatsolaami — nukahtamisldike, annettacssa suun kautta

o statiinit — simvastatiini ja lovastatiini

o torajyva-tyyppiset ldékkeet kuten dihydroergotamiini, ergonoviini, ergotamiini tai
metyyliergonoviini — kéytetddn migreeniin ja sarjoittaiseen paénsiarkyyn

o lumefantriini ja halofantriini — malarialddkkeité

o ketiapiini — kéytetéén skitsofrenian, kaksisuuntaisen mielialahdirion ja vaikeiden

depressiivisten tilojen hoitoon
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tyrosiinikinaasin estéjét — kdytetéén syopalddkkeina.

Al4 ota Victrelis-valmistetta, jos kiytit jotain ylld mainituista l4éikeaineista. Jos et ole varma,
keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Victrelis-valmistetta.

Kerro myo6s lédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotain seuraavista:

raskauden ehkéisyyn tarkoitettuja ldékevalmisteita — drospirenoni

CYP3A4-entsyymin aktiivisuutta lisddvét ladkkeet (kuten antibiootti — rifampisiini, kouristuksia
ehkdéisevit ladkkeet — karbamatsepiini, fenobarbitaali ja fenytoiini)

rytmihdiridladkkeitd — amiodaroni, kinidiini

mikrobildédkkeitd — pentamidiini

joitain antipsykoottisia ladkkeité

sienilddkkeitd — ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli ja vorikonatsoli

HIV non-nukleosidi-kéénteiskopioijaentsyymin estdjid — efavirentsi ja etraviriini
HIV-proteaasin estdjid — atatsanaviiri, darunaviiri, lopinaviiri ja ritonaviiri

laskimoon annettavia rauhoittavia ldékeaineita — bentsodiatsepiinit (esim. alpratzoiaami,
midatsolaami ja triatsolaami)

immunosuppressiivisia aineita — takrolimuusi, sirolimuusi ja siklosporiizit

tiettyjd statiineja — atorvastatiini ja pravastatiini

metadonia

hormonikorvaushoitoa — estrogeenia siséltévia laakkeité

verenpaineen alentamiseen kaytettivié ladkkeitd — kalsiumincgiddt (esim. amlodipiini,
diltiatseemi, felodipiini, nikardipiini, nifedipiini, nisoldipiini ja verapamiili)

suurentuneen eturauhasen aiheuttamien oireiden hoitohr kdytettavié ladkkeitd — doksatsosiini ja
tamsulosiini

varfariinia ja muita samankaltaisia K-vitamiiniy aitazonisteiksi kutsuttavia ladkkeité kéytetéan
veren ohentamiseen. Lédkérisi saattaa lyhentaa'crikokeiden ottovilid, jotta veresi
hyytymiskykyé voidaan tarkkailla.

Raskaus ja imetys

Raskautta on viltettiva kéytettdessd, Victrylis-valmistetta samanaikaisesti ribaviriinin kanssa.
Ribaviriini voi olla erittdin vahingoiiieresyntyméttomalle lapselle. Sen vuoksi sinun ja partnerisi on
oltava erityisen varovaisia sukuguslisessa kanssakdymisessd, mikéali on olemassa pienikin raskauden
mahdollisuus:

Jos olet hedelmdillisesza‘idssa oleva nainen ja kiytit ribaviriinia:

Raskauden mahdcllisuus on suljettava pois negatiivisin raskaustestein ennen hoidon
aloittamista,(Kegran kuussa hoidon aikana sekd 4 kuukauden ajan hoidon paityttyd. Sinun on
kaytettidva wehiekasta ehkdisymenetelmié koko sen ajan kun kéytit ribaviriinia ja 4 kuukauden
ajan holdOirpaityttyd. Keskustele asiasta ldékérin kanssa.

Jos<eles mies ja kdytdt ribaviriinia:

A% gle sukupuolisuhteessa raskaana olevan naisen kanssa ellet kiiytid kondomia. Kondomi
vanentdd mahdollisuutta, ettd ribaviriinia pédsee naisen elimistoon. Jos partnerisi ei ole
raskaana, mutta on hedelmaillisessa idssd, hdnelle pitdd tehda raskaustesti kuukausittain hoidon
aikana sekd 7 kuukauden ajan hoidon pédtyttyd. Sinun tai partnerisi tulee kéyttdé tehokasta
ehkédisymenetelmié koko sen ajan kun kéytit ribaviriinia ja 7 kuukauden ajan hoidon paityttyé.
Keskustele asiasta ladkérin kanssa.

On mahdollista, ettd bosepreviiri erittyy ihmisen rintamaitoon. Jos imetét, 1ddkéari neuvoo sinua
lopettamaan imetyksen tai lopettamaan Victrelis-hoidon imetyksen ajaksi.

Muistutus: Lue kohta ”Raskaus ja imetys” my0s peginterferoni alfan ja ribaviriinin pakkausselosteista

ennen kuin aloitat Victrelis-valmisteen ottamisen.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Victrelis ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn. Victrelis-valmisteen, peginterferoni alfan ja
ribaviriinin yhdistelméhoito voi kuitenkin aiheuttaa visymysti, voimattomuutta, huimausta,
verenpaineen muutoksia, sekavuutta tai ndoén hdmaértymisté. Jos ndin tapahtuu, &l4 aja tai kéytd mitéén
tyovélineitd tai koneita.

Victrelis sisiltai laktoosia

Victrelis sisdltdd laktoosia (erddnlainen sokeri). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, kuten saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosin imeytymishdirio,
keskustele ladkérin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Victrelis-valmistetta otetaan

Ota tété lddkettd juuri siten kuin 148kéari on madrénnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista,’jos olet
epdvarma.

Miten paljon liéiketti otetaan

Suositeltu annos Victrelis-valmistetta on 4 kapselia kolmesti pdivissa (yhteertd 32 kapselia
vuorokaudessa). Ota kapselit aamulla, iltapédivilla ja illalla aterian tai kevyeiyvaiipalan yhteydessa.
Valmisteen ottaminen ilman ruokaa saattaa vakavasti vaarantaa hoidon/Jpaistumisen.

Miten titi lddkevalmistetta otetaan

o Veda repaisyliuskan kdéntopuolella oleva suojakansi pais,iiotia kapseli tulee nékyviin — 14
paina kapselia repdisyliuskan lépi, sillé tdlloin kapselisdaftaa rikkoutua.

o Ota ladke suun kautta.

o Ota ladke aterian tai kevyen vilipalan kanssa.

o Victrelis-valmistetta kaytetddn aina yhdessé(beginterferoni alfan ja ribaviriinin kanssa.

o Naéiden ladkkeiden kéyton pituus riippuusaamastasi hoitovasteesta seké hoitosuunnitelmasta.

Muistutus: Lue myo6s kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset” peginterferoni alfan ja ribaviriinin
pakkausselosteista ennentkuin aroitat Victrelis-valmisteen ottamisen.

Jos otat enemmain Victrelis-val(visfetta kuin sinun pitéisi
Jos otat enemmin Victrelis-vélpiistetta kuin sinun pitéisi, kerro l4édkérille tai mene heti lahimmén

sairaalan ensiapuun.

Jos unohdat ottaa Vivtrolis-valmistetta

o Jos unohédat'ottaa annoksen ja seuraavan annoksen ottamiseen on enemmén kuin 2 tuntia, ota
unohtupaiannos ruoan kera. Jatka sitten kapselien ottamista normaalin aikataulun mukaan.

o Jos selirdayan annoksen ottoajankohtaan on kuitenkin vdhemmén kuin 2 tuntia, jatd unohtunut
apnoswiliin.

o A4 dta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jog (et epdvarma, miten toimia, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos lopetat Victrelis-valmisteen oton
Alé lopeta Victrelis-valmisteen ottamista, ellei lddkéri niin maaréa.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kadnny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen, silld hoito ei ehké tehoa sinuun.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmaantua tdmaén ld&kkeen kéyton yhteydessa:

Lopeta Victrelis-valmisteen otto ja kiy heti laiikérissi, jos havaitset jonkin seuraavista

vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellisti ldiketieteellistii hoitoa:

o hengitys- tai nielemisvaikeus, hengityksen vinkuminen, nokkosihottuma, kutina, kasvojen,
silmien, huulten, kielen tai kurkun turvotus — nimaé ovat allergisen reaktion oireita.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenestd)
Yleisoireet: padnsirky; vilunvireet, kuume; pahoinvointi; vilustumisen kaltaiset oireet;
huimaus; voimattomuus; nukkumisvaikeudet; alentunut ruokahalu, painon aleneminen;
hengenahdistus
Suu, neni ja kurkku: yski; suun kuivuminen; makuaistin muutos
Iho ja karvat: ihon kuivuminen, kutina, ihottuma; hiusten oheneminen tai lahtqrisinen
Nivelet ja lihakset: epétavallinen heikkous; kivuliaat, turvonneet nivelet; lihaskivut, jotka eivét
johdu liikunnasta
Maha ja suolisto: ripuli; huonovointisuus (oksentelu)
Mielenterveys: levottomuus; arvottomuuden tai syvin murheen tunteraus (masennus);
artyneisyyden, kireyden tai levottomuuden tunne
Veri: alhainen punasolujen méérd (anemia), punasolujen maé{an Wineneminen - oireina voi olla
viasymyksen tunne, paansérky, hengidstyminen kuntoillessasalli2inen neutrofiilien méaéra
(neutropenia), valkosolujen méarén vihdisyys - oireinaszonglla infektioiden saaminen
normaalia helpommin - mukaan lukien kuume, voimak!{az¢ vilunvireet, kiped kurkku tai suun
haavaumat.

Yleiset (enintdén yhdelld potilaalla kymmenestd)
Yleisoireet: vapina; pyortyminen; hengitysvaikeus; janon tunne; univaikeudet; jyskyttava
paédnsérky; yleinen huonovointisuus; ffy2titnisen tunne
Silmiit ja korvat: silmien kuivuminen; Xorvien soiminen; nikokyvyn muutokset
Suu, neni ja kurkku: kipu seussa; hammassérky; kipu niellessd; nendverenvuoto, nenin
tukkoisuus; hajuaistin muutosjpkineat ja kohollaan olevat laikut suussa; voimakas janon tunne,
johon liittyy suun tai ihon [ivuminen; kilpirauhasen, kaulan tai kurkunpéén turvotus;
kilpirauhasen vajaatoin{inia; haavaumat tai turvotus suussa, kirvely kielessd; pingottuneisuuden
tai tukkoisuuden tunnanciiassé, poskissa tai silmien takana - johon toisinaan liittyy sykkivé
kipu, kuume tai'neadnitukkoisuus (sivuontelotulehdus)
Iho ja karvatyskénrokko, ihon kihelmdinti tai tunnottomuus; alentunut kosketustunto;
thottumaglaikuisas ihottuma, ihon punoitus; punainen, kohollaan oleva ihottuma, johon
toisinaazelitvtyy méarkaisiad rakkuloita; ihon kuumotus, arkuus ja punoitus, johon toisinaan liittyy
kuumg jd vilunvéreet; lisdéntynyt hikoilu; ihosairaus, johon liittyy paksuja, punaisia iholaikkuja
- pseinimyds hopeanhohtoista ihon hilseilyé
Nivelet ja lihakset: lihaskrampit; visymyksen tunne, lihasheikkous, vilun tunne; selkésérky,
tnskasérky, sdrky késissd tai jaloissa
Maha ja suolisto: mahakipu ja kipu oikealla yldvatsassa tai seldssd; polttelun tunne vatsassa,
vatsavaivat; turvotuksen tunne, royhtéisyt
Periaukko: ilmavaivat; perdpukamat; ulostusvaikeus (ummetus)
Virtsatiet: virtsaamistarpeen lisdéntyminen
Seksuaaliset vaivat: seksuaalisen halun viheneminen; erektioh&iri6é
Mielenterveys: mielialan muutokset, levottomuuden tunne; muistinmenetys,
keskittymisvaikeus
Rinnan alue: hengitysvaikeus; epdmukava tunne rinnassa, rintakipu; painon tunne rinnassa,
mihin liittyy hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen
Sydén ja verenkierto: nopea tai epitasainen syddmensyke; korkea tai alhainen verenpaine
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Veri: verihiutaleiden méérén viaheneminen - oireina saattavat olla normaalia herkempi
verenvuototaipumus tai mustelmien muodostuminen; korkea veren sokeripitoisuus (glukoosi);
korkea veren triglyseridipitoisuus; korkea veren virtsahappopitoisuus; verihiutaleiden seké
puna- ja valkosolujen samanaikainen niukkuus (pansytopenia); neutrofiilien mairén voimakas
viheneminen (agranulosytoosi).

Melko harvinaiset (enintéén yhdellé potilaalla sadasta)
Yleisoireet: sekavuus; niveltulehdus; lisdédntynyt verenvuototaipumus; rauhasten turvotus
kaulalla, kainalossa tai nivustaipeessa; voimakas polttava tai pistéva kipu; lisdéntynyt herkkyys
valolle tai ddnille, tunto- tai makuaistin herkistyminen; diabetes
Silmiit ja korvat: helakanpunainen silmé; kipu silméssd; kuurous; kuulo-ongelma;
silméluomen turvotus; lisdéntynyt kyynelehtiminen; nesteen erittyminen korvasta tai silmésti;
epanormaali tunne silmén alueella, punainen laikku silménvalkuaisessa; silmédnvalkuaisten w1
ihon keltaisuus
Suu, neni ja kurkku: kiheys, kurkun tai huulien kuivuminen; kivuliaat tai vuotayatikenet;
arka hammas tai hammassérky; kielen turvotus, virjdytyminen tai haavautuminels;, raxkuloiden
ilmaantuminen kieleen; voimakas nielemiskipu; rintakipu keuhkojen ldhettyy/iilas rintakivun
paheneminen vedettéessé syvidn henked; voimakas syljen eritys; kilpiraulfasen lizkatoiminta
Iho ja karvat: nokkosihottuma; avohaava; huono lammonsieto; huomattave pinoitus kasvoilla;
kasvojen kalpeus; ihon keltaisuus; auringonvalosta johtuva ihottuma; naavan epédnormaali
paraneminen
Jalat, kimmenet, sdiret ja kisivarret: kivun, tunnottomutiZcn, pistelyn tai kihelmdinnin
tunne; verihyytyma suonessa; kylmén tunne séaressi tai k¥sivirressa; kivulias niveltulehdus,
yleisimmin jalassa (kihti)
Maha ja suolisto: kipu alavatsalla; haimatulehdus
Virtsatiet: kipu virtsatessa; polttava tunne tai vaikens virtsatessa; tihed virtsaamistarve yolla
Perisuoli ja peridaukko: perdaukon kutina; ulostamiskyvyttdmyys tai ulosteen vérjdytyminen;
tihentynyt ulostamisen tarve; perdaukon ver¢nvuoto
Seksuaaliset vaivat: kuukautisten poisjéiminen; runsaat tai pitkittyneet kuukautiset; kohdun
verenvuoto (pitkittynyt, yli 7 pdivéd kfstiya, tai runsas verenvuoto epésédnnollisin véliajoin tai
normaalia useammin, verenvuoto vaihaevuosi-ikaisilla naisilla vahintddn 6 kuukautta-1 vuosi
kuukautisten loppumisen jilkeen)
Mielenterveys: kiukkuisuus; “ilwmielinen asenne tai kdytds; uhkaava kiytos; padihdeongelmat,
epanormaali kdytos; sekavipden tunne; itsetuhoajatukset; dkillinen voimakas pelko tai
levottomuus; vainottung eiemisen tunne; vaikeus ratkaista ongelmia
Lihakset: kipu kehassa; paikallinen tai levinnyt kipu
Rinnan alue: keulldruume
Sydén ja veremisierto: epinormaali tai nopea syke; sydédnsairaus, joka johtuu syddmen
huonostaswe:ienisierrosta
Veri: vergnliiainen kaliumpitoisuus; veren korkea kalsiumpitoisuus.

Harvinaise enintédén yhdelld potilaalla tuhannesta)
Yleifoireet: vaikeus hengittda tai nielld; kilpirauhasen kasvain; infektio veressi; turvotus tai
ryhmyt kehon elimissd; sairaus, joka johtaa lihasten lisdéntyneeseen lamaantumiseen; aivojen
sairaus - merkkejé voivat olla pdénsarky ja kuume, kehon jonkin osan halvaantuminen,
niskajaykkyys tai valoherkkyys
Silmiit ja korvat: korvasérky
Iho ja karvat: ihon punoitus; ihon bakteeri-infektio
Maha ja suolisto: ruoansulatusvaivat; verioksennus; oksentelu, ripuli ja kova kipu vatsan
oikeassa yldneljanneksessé
Seksuaaliset vaivat: siemennesteen méarén viheneminen
Mielenterveys: mielialan vaihtelut; tunne, etti elima on luhistumassa; harhojen nikeminen,
tunteminen tai kuuleminen (hallusinaatiot); itsemurha-ajatus, itsemurhayritys; suunnaton
onnentunne (mania, sairaalloinen vimma) ja sen jilkeen voimakas surullisuuden tai
arvottomuuden tunne
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Rinnan alue: hengéstynyt olo makuulla ollessa; vakava keuhkoinfektio kuten keuhkokuume;
terdva kipu rinnassa, miké pahenee hengitettdessd; kipu rintalastan takana, miké saattaa levitd
kaulan ja hartioiden alueelle

Sydén ja verenkierto: syddankohtaus; hengityspyséhdys; verihyytymaé sdéressé tai kdsivarressa;
verenkierron viheneminen aivojen joissain osissa (oireina esim. huimaus, kahtena ndkeminen
tai kehon molempien puolien heikkous).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Iho ja karvat: vaikea ihottuma, johon saattaa liittyd kuume, vésymys, kasvojen tai
imusolmukkeiden turvotus, eosinofiilien lisddntyminen (tietyn tyyppisié veren valkosoluja)
sekd maksaan, munuaisiin tai keuhkoihin kohdistuvat vaikutukset (reaktio, josta kaytetdan
nimed DRESS), vakava ihoreaktio, johon liittyy muun muassa ihon rakkulointia tai
kuoriutumista (reaktio, josta kdytetddn nimeéd Stevens—Johnsonin oireyhtyma).
Munuaiset: munuaisten vajaatoiminta (korjaantuu yleensd hoidon lopettamisen jilkean)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téx koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausseloste€esz. Vaoit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjéz; esiolmr in kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ‘Aakevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Victrelis-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiytd titi lddkettd kotelossa ja repdisyliuskassd myitiitun viimeisen kiyttopaiviméirin (kotelossa
Kayt. viim. ja repdisyliuskassa EXP) jdlkeen. Viimeitien kiyttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden
viimeistd pdivaa.

Séilytys apteekissa
Sdilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Sailytys potilaan kdytossi

. Sdilytd jadkaapissa (2:°C='8 °C) enintéédn viimeiseen kayttopaivaiméarién asti.
TAI
. Sdilyta huoneea!atamossa alle 30 °C:ssa enintéédn 3 kuukautta ja enintdéin viimeiseen

kayttopaivarhadraan asti. Témén jélkeen lddkevalmiste on hévitettiva.
Sdilyta alkuperdisassi repdisyliuskassa. Herkkad kosteudelle.

Ladkkeitdeiaule heittdd viemériin eikd havittaa talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeilsnhavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

~
N

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Victrelis sisiltia

o Vaikuttava aine on bosepreviiri. Yksi kova kapseli sisdltdd 200 mg bosepreviiria.

. Muut aineet ovat natriumlauryylisulfaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
kroskarmelloosinatrium, esigelatinoitu tirkkelys, magnesiumstearaatti, keltainen rautaoksidi
(E 172), punainen rautaoksidi (E 172), titaanidioksidi (E 171), liivate ja shellakka.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kovassa kapselissa on kellanruskea kansiosa, jossa on punaisella painovérilla MSD:n logo, ja
luonnonvalkoinen runko-osa, jossa on punaisella painovérilla koodi 314”.
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Repiisyliuskassa on 12 kovaa kapselia (3x4 kapselin repdisyliuska).

Pakkauskoot: kotelo, jossa on 84 kovaa kapselia seké kerrannaispakkaus, jossa on 336 kovaa kapselia
(nelja 84 kapselin pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétté ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija Valmistaja

Merck Sharp & Dohme Ltd SP Labo NV

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

Iso-Britannia

Lisédtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk Hlapn u Jloym benrapust EOO/I
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.coin

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgiuriy37/BA/SPRL
Tél/Tel: +32¢0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyvarborszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME &M 2% Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 673 673 672 (£494(U) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp &/[Johme OU
Tel.: +372+4144 200
msdees(1Zmerck.com

Favdoo

MeD A.®.B.E.E.

InA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
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Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@ msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

France

MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 299 8700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364224
msd_lv@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravi'a
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme,s. i\ o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@meick.com

Suomi/Fitiland

MSD Fiplani Oy

Puh/Tel 358 (0) 9 804650
info(@inkd.fi

avirige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tiami pakkausseloste, on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisétietoa tdstd JaSkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla

http://www.etag.¢curopa.eu/.
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