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sofosbuvir | velpatasvir | voxilaprevir
400 mg 1100 mg 1100 mg tablets

HOITO VOSEVI -
VALMISTEELLA

(SOFOSBUVIIRI/VELPATASVIIRI/
VOKSILAPREVIIRI)

Tietoa potilaille




Tama esite ei korvaa laakkeen pakkausselostetta tai

|d&karin antamia tietoja. Lue pakkausseloste aina huolellisesti
ennen VOSEVI-valmisteen kayton aloittamista, silla se sisaltaa
tarkeaa tietoa. Jos sinulla on kysyttavaa VOSEVI-hoidosta,
kaanny laakarin tai apteekkihenkilbkunnan puoleen.
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JOHDANTO

Sinulle on maaratty VOSEVI-valmistetta. Sinulle
annettiin tdma esite, jotta saisit tietoa hoidosta.
Lue ja sdasta esite, silla voit tarvita sitd mydhem-
min, jos sinulla heraa kysymyksia hoidosta. Esit-
teesta saat tietoa esimerkiksi VOSEVI-valmisteen
ottamisesta ja ladkkeistd, jotka voivat vaikuttaa
hoitoon.

HUOMAA:

On erittain tarkeaa, etta hoitoa ei lopeteta
kesken. Kokonainen kuuri antaa valmisteelle

parhaat edellytykset parantaa hepatiitti C
-virusinfektio.




HOIDON YLEISKATSAUS

VOSEVI-valmistetta kaytetaan kroonisen (pitka-
aikaisen) maksan virusinfektion eli hepatiitti C:n
hoitoon vahintaadn 12-vuotiaille ja vahintaan

30 kg:n painoisille potilaille.

Sinulle maaratty lddke ja annos:

1 VOSEVI-tabletti kerran pdivassa

(yksi kalvopaallysteinen tabletti %
sisaltaa 400 mg sofosbuviiria, 100 mg

velpatasviiria ja 100 mg voksilapreviiria)

HOIAON KESTO: oo

HUOMAA:

Jos kaytat VOSEVI-valmistetta yhdessa
muiden ladkkeiden kanssa, on erittain tar-

keda, ettad luet kyseisten ladkkeiden pakkaus-
selosteet. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny
laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.




HEPATIITTI C -VIRUKSEN TOIMINTA

Hepatiitti C on viruksen aiheuttama maksatuleh-
dus. Hepatiitti C -virus elda veressa ja tartuttaa
padasiassa maksasoluja. Virus voi aiheuttaa
tulehduksen (turvotusta, arkuutta ja arsytystad) ja
vakavan maksavaurion (arpeutumista ja kirroosin).

Hepatiitti C on RNA-virus. RNA-virus pystyy mu-
tatoitumaan (muuttamaan itseaan), minka vuoksi
kehon immuunijarjestelman on vaikea paikallistaa
ja tuhota sita. Virus tarvitsee erilaisia proteiineja
lisdantyakseen. Niitd ovat muun muassa NS5A,
NS5B ja NS3/4A.

Sinulle on maaratty VOSEVI-valmistetta, koska
se on todettu tehokkaaksi hoidoksi sinulla olevaa
hepatiitti C -infektiota vastaan.

MAKSASOLU
HEPATIITTI C -VIRUKSEN
LISAANTYMINEN

Proteiinien
syntyminen

Viruksen
muodostuminen

" Xe ja vapautuminen
Vapautuminen RNA . >

ja suojakuoren oepie
haviaminen

NS5A, ja NS3/4A ovat proteiineja, joita tarvitaan
RNA:n kopioitumiseen ja viruksen lisddntymiseen.

Virus kiinnittyy
soluun




VOSEVI-VALMISTEEN TOIMINTA

VOSEVI on laéke, jonka vaikuttavat aineet
sofosbuviiri (400 mg), velpatasviiri 100 mg) ja
voksilapreviiri (100 mg) on yhdistetty samaan
tablettiin. VOSEVI-valmistetta annetaan hoidet-
taessa kroonista (pitkaaikaista) hepatiitti C -infek-
tiota vahintaan 12-vuotiailla ja vahintaan 30 kg:n
painoisilla potilailla.

@ Mita sofosbuviiri, velpatasviiri ja
voksilapreviiri ovat ja miten ne toimivat?
Sofosbuviiri, velpatasviiri ja voksilapreviiri ovat
VOSEVI-tabletin vaikuttavia aineita. Ne toi-
mivat yhdessa ja estavat NS5A-, NS5B- ja
NS3/4A-proteiineja, joita hepatiitti C -virus
tarvitsee lisaantyakseen.

Sofosbuviiri estda proteiinin NS5B, velpatasvii-
ri estaa proteiinin NS5A ja voksilapreviiri estaa
proteiinin NS3/4A. Naiden proteiinien estami-
nen edistad hepatiitti C -infektion haviamista
kehosta pysyvasti.

MAKSASOLU
HEPATITTI C -VIRUKSEN
LISAANTYMISEN ESTAMINEN

Virus kiinnittyy
soluun

_>

Vapautuminen
ja suojakuoren
haviaminen

VOSEVI on NS5A-, - ja NS3/4A-proteiinien
estdja, joka estdd RNA:n kopioitumisen ja uusien
proteiinien syntymisen.



VOSEVI-HOITO

@ Miten VOSEVI-hoitoasi seurataan?
Verikokeesi tutkitaan ennen VOSEVI-hoidon
aloittamista ja hoidon paatyttya:

o |aakari voi paattaa, onko sinun kaytet-
tava VOSEVI-valmistetta ja kuinka
pitkaan

* kun hoidon lopettamisesta on kulunut 12
viikkoa, verikokeesta voidaan nahda,
onko hoito tehonnut.



VOSEVI-VALMISTEEN OTTAMINEN

Milloin VOSEVI otetaan?

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran
vuorokaudessa 8 tai 12 viikon ajan. Ota
VOSEVI aina samaan aikaan, jos mahdol-

lista, tai ladkarin antamien ohjeiden mukaan.
Kysy neuvoa |aakarilta tai apteekkihenkildkun-
nalta, jos olet epavarma.

Miten VOSEVI otetaan?

Niele tabletti kokonaisena aterian yhteydessa.
Ala pureskele, murskaa tai jaa tablettia, silla
se maistuu hyvin karvaalta. Kerro laakarille tai
apteekkihenkildkunnalle, jos tablettien niele-
minen on sinulle vaikeaa.

HUOMAA:

Kerro ladkarille, jos

e sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B
-viruksen aiheuttama infektio

e sinulle on tehty maksansiirto

e saat hoitoa HIV-infektioon.

Jos jokin ylldolevista koskee sinua, |&akari
saattaa haluta seurata hoitoasi tarkemmin.

Lisatietoa yhteisvaikutuksista muiden
ladkkeiden kanssa on taman esitteen
sivuilla 13-15.




MITA TEHDA, JOS VOSEVI-HOITO
AIHEUTTAA ONGELMIA

@ Jos sinulla on pahoinvointia:
Jos oksennat VOSEVI-valmisteen ottamisen
jalkeen, se voi vaikuttaa l1&ddkeaineen maaraan
veressasi. Talloin VOSEVI-valmisteen teho
saattaa heikentya.

« Jos oksennat alle 4 tunnin sisalla
VOSEVI-valmisteen ottamisesta,
ota toinen annos.

* Jos oksennat yli 4 tunnin kuluttua
VOSEVI-valmisteen ottamisesta, sinun
el tarvitse ottaa toista annosta ennen
kuin on aika ottaa seuraava annos.

@ Jos otat enemmén VOSEVI-valmistetta
kuin pitaisi:
Jos otat vahingossa liian suuren annoksen
VOSEVI-valmistetta, riski saada taman laak-
keen haittavaikutuksia saattaa suurentua.
Ota heti yhteytta 1&dakariin tai lAhimman sai-
raalan paivystykseen saadaksesi lisdohjeita.
Ota tablettipurkki mukaasi, jotta sinun on
helppo kertoa, mita l1dakettd olet ottanut.



MITA TEHDA, JOS ANNOS UNOHTUU

On tarkeaa, ettei yksikdan annos tata
|3aketta jad ottamatta. Jos annos jaa
ottamatta, laske, kuinka kauan edellisesta
VOSEVI-annoksen ottamisesta on kulunut:

Jos VOSEVI-annoksen tavallisesta
ottamisajankohdasta on kulunut alle
18 tuntia, ota annos mahdollisimman
pian. Ota sitten seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos VOSEVI-annoksen tavallisesta
ottamisajankohdasta on kulunut

18 tuntia tai enemman, odota ja ota
seuraava annos tavalliseen aikaan.

Ala ota kaksinkertaista annosta (kahta
annosta lahes samaan aikaan)

korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

@ Millaisia haittavaikutuksia hoidolla voi olla?
Kuten kaikki ladkkeet, myds VOSEVI voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia ovat paansarky,
ripuli ja pahoinvointi (voivat ilmeta yli 1 hen-
kildlla kymmenesta). Yleisia haittavaikutuksia
ovat vatsakipu, heikentynyt ruokahalu, oksen-
telu, lihaskipu, poikkeava arvo maksan toimin-
taa mittaavassa laboratoriokokeessa (kokonais-
bilirubiini) ja ihottuma (voivat ilmeta enintaan

1 henkildlla kymmenesta). Melko harvinaisia
haittavaikutuksia ovat lihaskouristukset ja
kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen
(angioedeema) (voivat ilmeta enintdan 1 hen-
kildlla sadasta). Haittavaikutuksen esiintymisti-
heytta ei tunneta: laajalle levinnyt vaikea ihot-
tuma, johon liittyy ihon kuoriutumista ja mah-
dollisesti kuumetta, influenssan kaltaisia oireita,
rakkuloita suussa, silmissa ja/tai sukuelimissa
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
laakarille tai apteekkihenkildkunnalle.
Tama koskee myods sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
esitteessa.

@ Raskaus ja ehkaisy
VOSEVI-valmisteen vaikutuksia raskauden
aikana ei tunneta. Jos olet raskaana, epailet
tai suunnittelet raskautta, keskustele asiasta
l[aakarin kanssa ennen taman ladkkeen kayttoa.
Hoitohenkildstd neuvoo sinua ja kumppaniasi
tehokkaan ehkaisymenetelman valinnassa.
Etinyyliestradiolia sisaltavia ladkkeitd (mukaan
lukien ehkaisypillereita) El pida kayttaa samaan
aikaan VOSEVI-valmisteen kanssa.



MUUT LAAKEVALMISTEET JA VOSEVI

B Kerro laakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos
parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd. Tama koskee myds rohdos-
valmisteita ja ilman reseptia saatavia ladkkeita.

] Hepatiitti C -hoito voi vaikuttaa maksan toimin-
taan ja siten myods muihin 1&dakkeisiin. Laakarin
on valvottava tarkasti muita kayttamiasi laak-
keitd, ja hoitoa on mahdollisesti muutettava
VOSEVI-hoidon aloittamisen jalkeen.

@ Jos kaytat talla hetkelld amiodaronia tai olet
kayttanyt sitd viime kuukausien aikana, syda-
men toiminnan lisdseurantaa saatetaan tarvita.

[ Diabetespotilaiden glukoositasapaino saattaa
parantua ja hypoglykemian riski suurentua
sen jalkeen, kun hepatiitti C:td on alettu hoitaa
virukseen vaikuttavalla |&akeaineella. Jos sinul-
la on diabetes, verensokeriasi on seurattava
tarkoin varsinkin kolmen ensimmaisen kuukau-
den aikana ja diabeteshoitoasi on tarvittaessa
muutettava.

@ Ali ota VOSEVI-valmistetta

Jos olet allerginen sofosbuviirille, velpatasviirille,
voksilapreviirille tai jollekin muulle VOSEVI-
valmisteen sisaltamalle aineelle (katso
pakkausseloste).

Jos kaytat talla hetkelld jotakin seuraavista |&ak-
keista:

« rifampisiini tai rifabutiini (infektioiden, mukaan lukien
tuberkuloosin, hoitoon kaytettavat antibiootit)

» makikuisma (masennuksen hoitoon kaytettava rohdos-
valmiste)

« karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilep-
sian hoitoon ja kohtausten estoon kaytettavia laakkeita)

+ rosuvastatiini (kohonneen veren kolesterolin hoitami-
seen tai tiettyjen sydan- ja verisuonitapahtumien riskin
pienentamiseen kaytettava laake)

» dabigatraanieteksilaatti (veritulppien ehkaisemiseen
kaytettava ladke)

» etinyyliestradiolia sisaltavat |&&keaineet, useat
ehkaisyvalmisteet mukaan lukien. 13



MUUT LAAKEVALMISTEET JA VOSEVI

@ Joidenkin ladkkeiden kanssa ei saa ottaa
VOSEVI-valmistetta.
Al& ota mitddn muuta ldakettd, joka sisaltaa
sofosbuviiria (yksi VOSEVI-valmisteen
vaikuttavista aineista).

B Kerro l1a3karille tai apteekkihenkildkunnalle,
jos kaytat jotakin seuraavista |ladkkeista:

* amiodaroni, kdytetaan sydéamen rytmihairididen
hoitoon

< rifapentiini, kaytetdan infektioiden, mukaan lukien
tuberkuloosin, hoitoon

« okskarbatsepiini, kdytetaan epilepsian hoitoon ja
kohtausten estoon

« tenofoviiridisoproksiilifumaraatti tai |[ddke, joka
sisaltaa tenofoviiridisoproksiilifumaraattia,
kaytetaan HIV-infektion hoitoon

- atatsanaviiri, efavirentsi tai lopinaviiri, kaytetaan
HIV-infektion hoitoon

« digoksiini, kaytetaan sydanvaivojen hoitoon

«  modafiniili, kdytetaan unihairididen hoitoon

« atorvastatiini, pravastatiini tai muut statiinit,
joita kaytetdan korkean kolesterolin hoitoon

« siklosporiini, kaytetaan immuunijarjestelman
heikentamiseen.

VOSEVI-valmisteen ottaminen jonkin edelld
mainitun ldakkeen kanssa saattaa estaa 1&ak-
keiden vaikutusta tai pahentaa haittavaikutuk-
sia. Laakarin on ehkd maarattava sinulle toista
ladkettd tai muutettava kayttamasi laakkeen
annosta. Tama muutos voi koskea VOSEVI-
valmistetta tai toista kayttdmaasi |aaketta.



@ varfariini tai muut samankaltaiset

K-vitamiiniantagonisteiksi kutsuttavat
ladkkeet, joita kaytetdan veren ohentamiseen.
Laakari saattaa lyhentaa verikokeiden
ottovalig, jotta veren hyytymiskykya

voidaan tarkkailla.

Jos kaytat mahahaavan, narastyksen tai
happorefluksin hoitoon kaytettavia ladkkeits,
kysy neuvoa laakarilta tai apteekkihenki-
I6kunnalta, koska ne voivat vahentaa velpa-
tasviirin maaraa veressa. Naita ladkkeita ovat
esimerkiksi:

+ antasidit (kuten alumiini-/magnesiumhydroksidi tai
kalsiumkarbonaatti). Néama valmisteet on otettava
vahintaan 4 tuntia ennen VOSEVI-valmistetta tai
4 tuntia sen jalkeen.

» protonipumpun estdjat (kuten omepratsoli, lansoprat-
soli, rabepratsoli, pantopratsoli ja esomepratsoli). Jos
tarvitset suuria annoksia naita laakkeita, 1aakari saattaa
maarata sinulle sen sijaan muuta ldaketta tai muuttaa
kayttamasi laakkeen annosta.

* H,-reseptorin salpaajat (kuten famotidiini, simetidiini,
nitsatidiini tai ranitidiini). Jos tarvitset suuria annoksia
naita laakkeitd, ladkari saattaa maarata sinulle muuta
|a8ketta tai muuttaa kayttamasi ldakkeen annosta.

Edelld on mainittu vain joitakin ladkkeita,
joita ei saa tai pida kayttaa yhdessa VOSEVI-
valmisteen kanssa.
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Haluatko lisatietoa?

Jos sinulla on kysyttadvaa hoidostasi, kdanny
laakarin tai apteekkihenkilbkunnan puoleen.
Lisatietoa on myds VOSEVI-valmisteen
pakkausselosteessa.

Tama esite on tarkoitettu osaksi hoitavan
|aakarin antamia tietoja VOSEVI-valmisteesta
(sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri).
Tiedot perustuvat VOSEVI-valmisteen pak-
kausselosteeseen ja valmisteyhteenvetoon.
Katso myds www.laakeinfo.fi.
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