Navodilo za uporabo
Ribavirin AbbVie 200 mg filmsko obloZene tablete
Ribavirin AbbVie 400 mg filmsko oblozene tablete
Ribavirin AbbVie 600 mg filmsko obloZene tablete

Ribavirin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano za vas osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Navodilo vsebuje

Kaj je zdravilo Ribavirin AbbVie in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ribavirin AbbVie
Kako uporabljati zdravilo Ribavirin AbbVie

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ribavirin AbbVie

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk =

1. Kaj je zdravilo Ribavirin AbbVie in za kaj ga uporabljamo

Ribavirin, protivirusna zdravilna u¢inkovina v tabletah zdravila Ribavirin AbbVie, zavira razmnoZevanje
Stevilnih vrst virusov, vkljucno z virusom hepatitisa C.

Ribavirin se uporablja v kombinaciji s peginterferonom alfa-2a ali interferonom alfa-2a za zdravljenje
doloc¢enih kroni¢nih oblik hepatitisa C (virusna okuZzba jeter). Uporablja se lahko za zdravljenje predhodno
nezdravljenih odraslih bolnikov in za zdravljenje odraslih bolnikov, ki so Ze prejemali zdravljenje za
hepatitis C. Pri bolnikih, so¢asno okuzenih z virusoma HIV in HCV, se ribavirin uporablja samo v
kombinaciji s peginterferonom alfa-2a.

Ribavirin se lahko uporablja samo v kombinaciji s peginterferonom alfa-2a ali interferonom alfa-2a.
Samostojno ga ne smemo jemati.

Za ve¢ informacij preberite tudi navodila za uporabo interferona alfa-2a ali peginterferona alfa-2a.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ribavirin AbbVie
Ne jemljite tablet zdravila Ribavirin AbbVie:

Ce ste alergi¢ni na ribavirin ali katerokoli sestavino tega zdravila (glejte poglavje 6),

e ste noseci ali dojite (glejte poglavje ,,Nosecnost in dojenje®),

Ce ste imeli v zadnjih Sestih mesecih sréni infarkt ali katerokoli drugo hudo sréno bolezen,

¢e imate napredovalo jetrno bolezen (npr. ¢e je vaSa koZa postala rumena in imate prevec tekocine
v trebusni votlini),

e e imate krvno bolezen, na primer anemijo srpastih celic ali talasemijo,
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e (e za vas velja naslednje: e ste soCasno okuzeni z virusoma HIV in HCV ter imate napredovalo
jetrno bolezen, zdravljenje z ribavirinom v kombinaciji s peginterferonom alfa-2a v dolocenih
primerih ni dovoljeno. O tem bo presodil vas zdravnik.

Za vec informacij preberite tudi navodila za uporabo peginterferona alfa-2a ali interferona alfa-2a.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden vzamete tablete zdravila Ribavirin AbbVie, sporocite svojemu zdravniku:
e (e ste zenska v rodni dobi (glejte poglavje ,,Nose¢nost in dojenje®),
e (e ste moski in je vasa partnerka v rodni dobi (glejte poglavje ,,Nosecnost in dojenje®),
e (e imate tezave s srcem. V tem primeru vas bodo skrbno spremljali. Pred in med zdravljenjem je
priporoceno snemanje srca (EKG ali elektrokardiogram),
e (e se pojavijo tezave s srcem, ki jih spremlja mocna utrujenost. To je lahko posledica anemije zaradi

ribavirina,
e (e ste kdaj imeli anemijo (v sploSnem je tveganje za razvoj anemije visje pri Zenskah kot pri
moskih),

¢e imate poleg hepatitisa C Se druge tezave z jetri,

¢e imate tezave z ledvicami. Zdravljenje z ribavirinom bo treba morda zmanjsati ali prekiniti,

Ce ste kdaj imeli presaditev organa (kot so jetra ali ledvice) ali ga boste imeli v bliznji prihodnosti,
¢e so se kdaj pri vas pojavili simptomi alergijske reakcije, kot so otezeno dihanje, sopihanje,
nenadno otekanje koze in sluznic, srbenje ali izpus$c€aji. V tem primeru je treba zdravljenje z
ribavirinom takoj prekiniti in nemudoma poiskati zdravnisko pomoc,

e (e ste kdaj imeli depresijo ali so se pri vas pojavili simptomi, povezani z depresijo (npr. obcutek

zalosti, potrtostiitd.) med zdravljenjem z ribavirinom,

e (e imate manj kot 18 let. U€inkovitosti in varnosti ribavirina v kombinaciji s peginterferonom alfa-

2a ali interferonom alfa-2a pri teh bolnikih niso ovrednotili,

e (e ste okuzeni z virusom HIV in se zdravite z zdravili, ki se uporabljajo pri zdravljenju okuzbe s

HIV,

e (e ste prej$nje zdravljenje hepatitisa C prekinili zaradi anemije ali majhnega Stevila krvnih celic.
Pred zdravljenjem z ribavirinomje treba pri vseh bolnikih preveriti delovanje jeter. Pred pricetkom
zdravljenja z ribavirinom mora zdravnik opraviti tudi preiskave krvi. Krvne preiskave je treba ponoviti po 2
do 4 tednih zdravljenja, po tem pa v razmikih, kot jih predpise vas zdravnik.

Ce ste zenska v rodni dobi, morate pred pri¢etkom zdravljenja z zdravilom Ribavirin AbbVie opraviti test
nosecnosti, nato pa vsak mesec med zdravljenjem in $e 4 mesece po njem (glejte poglavje ,,Nosecnost in
dojenje®).

Pri bolnikih, ki so prejemali ribavirin in peginterferon alfa-2a v kombinirani terapiji, so porocali o boleznih
zob in dlesni, ki lahko vodijo do izgube zob. Dodatno imajo lahko suha usta pri dolgotrajnem kombiniranem
jemanju ribavirina in peginterferona alfa-2a skodljiv vpliv na zobe in ustno sluznico. Bolniki naj si temeljito
$Cetkajo zobe dvakrat na dan in redno hodijo na preglede k zobozdravniku. Pri nekaterih bolnikih se lahko
pojavi tudi bruhanje. Ce se to zgodi tudi vam, si takoj zatem temeljito izperite usta.

Druga zdravila in zdravilo Ribavirin AbbVie
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali boste morda jemali

katerokoli zdravilo.

Bolniki, so¢asno okuzeni z virusom HIV: Obvestite svojega zdravnika, ¢e prejemate zdravljenje za virus
HIV.

Laktacidoza (kopiCenje mlecne kisline v telesu, ki povzroci kislost krvi) in poslabsanje delovanja jeter sta
nezelena ucinka, povezana z visoko aktivno protiretrovirusno terapijo (highly active anti-retroviral therapy —
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HAART) za zdravljenje virusa HIV. Ce prejemate visoko aktivno protiretrovirusno terapijo, lahko dodatek
ribavirina k peginterferonu alfa-2a ali interferonu alfa-2a zvisa tveganje za laktacidozo ali jetrno odpoved.
Zdravnik bo spremljal vaSe znake in simptome teh stanj.

Ce jemljete zidovudin ali stavudin, ker imate pozitiven izvid na HIV ali imate AIDS, bo ribavirin morda
zmanj$al njun ucinek. Zato boste redno opravljali krvne preiskave, da bi zagotovili, da se okuzba z virusom
HIV ne slab3a. Ce se poslabia, se bo va$ zdravnik morda odlogil za prekinitev zdravljenja z ribavirinom.
Poleg tega se lahko pri bolnikih, zdravljenih z zidovudinom in ribavirinom v kombinaciji z interferoni alfa,
poveca verjetnost za razvoj anemije.

Socasna uporaba ribavirina in didanozina (za zdravljenje okuzbe z virusom HIV) se ne priporoca. Doloceni
nezeleni ucinki didanozina (npr. tezave z jetri, mravljincenje in bolecine v okoncinah, pankreatitis) se lahko
pojavijo pogosteje.

Pri bolnikih, ki prejemajo azatioprin in zdravilo Ribavirin AbbVie v kombinaciji s peginterferonom, obstaja
povecano tveganje za razvoj hudih krvnih moten;j.

Preberite navodila za uporabo peginterferona alfa-2a ali interferona alfa-2a, da boste vedeli, katera druga
zdravila lahko jemljete, ko jemljete omenjeni u¢inkovini.

Ribavirin lahko v telesu ostane Se do 2 meseca, zato se pred zdravljenjem s katerim koli zdravilom,
omenjenim v teh navodilih, posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo Ribavirin AbbVie skupaj s hrano in pijaco
Tablete ribavirina se obi¢ajno jemljejo dvakrat dnevno s hrano (zjutraj in zvecer) in jih je treba pogoltniti
cele.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ribavirin lahko moé&no $koduje nerojenemu otroku; povzroéi lahko prirojene okvare. Ce ste Zenska, je torej
izredno pomembno, da preprecite zanositev med zdravljenjem s tem zdravilom in §e 4 mesece po njem.
Ribavirin lahko $koduje spermi in tako $kodi zarodku (nerojenemu otroku). Ce ste moski, je za vaso
partnerico zelo pomembno, da ne zanosi med vasim zdravljenjem s tem zdravilom in §e 7 mesecev po njem.

Ce ste Zenska v rodni dobi in jemljete ribavirin, morate imeti negativen test nose¢nosti pred zdravljenjem in
nato vsak mesec v ¢asu zdravljenja in Se 4 mesece po zaklju¢enem zdravljenju. Uporabljati morate
ucinkovito kontracepcijo med zdravljenjem in $e 4 mesece po koncu zdravljenja. O tem se lahko posvetujete
s svojim zdravnikom. Ce zdravljenje z ribavirinom prejema vas partner, glejte odstavek ,,Ce ste moSki*.

Ce ste moski in jemljete ribavirin, ne smete imeti spolnega odnosa z noseénico, razen &e uporabite kondom .
S tem se zmanj3a moznost vnosa ribavirina v Zensko telo. Ce vasa partnerka ni noseca, vendar je v rodni
dobi, mora med zdravljenjem opraviti test nosecnosti vsak mesec ter Se sedem mesecev po zakljucenem
zdravljenju. Vi in vasa partnerka morate uporabljati uc¢inkovito kontracepcijo med zdravljenjem in Se 7
mesecev po koncu zdravljenja. O tem se lahko posvetujete s svojim zdravnikom. Ce zdravljenje z
ribavirinom prejema vasa partnerka, glejte odstavek ,,Ce ste Zenska“.

Ni znano, ali se ribavirin izlo¢a v ¢lovesko mleko. Zaradi moznosti poSkodbe otroka Zenska med jemanjem
ribavirina ne sme dojiti. Ce je zdravljenje z ribavirinom nujno, je treba z dojenjem prenchati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ribavirin ima zanemarljiv vpliv na vaso sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev.
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Vendar pa lahko peginterferon alfa-2a ali interferon alfa-2a povzrocita zaspanost, utrujenost ali zmedenost.
Ce se pojavijo kateri od zgornjih simptomov, ne vozite, ne uporabljajte orodij in ne upravljajte strojev

Zdravilo Ribavirin AbbVie vsebujejo laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasSate nekaterih sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte
s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Ribavirin AbbVie

Pri uporabi zdravila vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte s
svojim zdravnikom ali s farmacevtom. Pravilen odmerek vam bo odmeril zdravnik glede na vaSo telesno
maso in vrsto virusa.

Priporoc¢en odmerek je:

- 800 mg/dan: Vzemite 400 mg zjutraj in 400 mg zvecer.

- 1000 mg/dan: Vzemite 400 mg zjutraj in 600 mg zvecer.

- 1200 mg/dan: Vzemite 600 mg zjutraj in 600 mg zvecer.

Tablete morate vzeti dvakrat na dan s hrano. Tablete morate pogoltniti cele in jih ne smete lomiti ali zveciti.
Filmsko oblozZene tablete ribavirina boste jemali od 16 do 72 tednov, odvisno od tipa virusa, s katerim ste
okuZeni, odziva na zdravljenje in ali ste ze bili predhodno zdravljeni. Posvetujte se z zdravnikom in sledite
priporo¢enemu trajanju zdravljenja.

Pri bolnikih s socasno okuzbo z virusoma HIV in HCV se priporocen odmerek ribavirina giblje med 800 do
1200 mg dnevno v kombinaciji s 180 mikrogrami peginterferona alfa-2a enkrat tedensko, odvisno od vase
telesne mase in tipa virusa, s katerim ste okuzeni. Posvetujte se z zdravnikom in sledite priporo¢enemu
trajanju zdravljenja.

Ce imate tezave z ledvicami, morate ribavirin uporabljati previdno in pod nadzorom svojega zdravnika.

Ce imate kakr$ne koli teZave z jetri, se pred zadetkom zdravljenja z ribavirinom posvetujte z zdravnikom.

Ce ste starejsi od 65 let, se pred uporabo ribavirina posvetujte z zdravnikom.

Uporaba ribavirina se ne priporoca pri bolnikih, mlajSih od 18 let.

Ker je ribavirin teratogen (lahko povzroca nepravilnosti pri nerojenem otroku), je treba s tabletami ravnati
pazljivo in jih ni dovoljeno lomiti ali drobiti. Ce se po nesreci dotaknete poskodovanih tablet, vsak del
telesa, s katerim ste prisli v stik z vsebino tablete, temeljito sperite z vodo in milom. Ce vam prasek iz tablet
zaide v o¢i, jih temeljito izperite s sterilno vodo. Ce sterilna voda ni na voljo, o¢i izperite z navadno vodo.

Ce menite, da je uCinek ribavirina premocan ali presibek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce se med zdravljenjem pojavijo neZeleni uinki, bo zdravnik odmerek morda prilagodil ali zdravljenje
prekinil.

Ribavirin se uporablja v kombinaciji s peginterferonom alfa-2a ali interferonom alfa-2a.
Za odmerjanje tega zdravila glejte tudi navodila za uporabo peginterferona alfa-2a ali interferona alfa-2a.

Ce ste vzeli ve¢ tablet zdravila Ribavirin AbbVie, kot bi smeli
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta takoj, ko bo mogoce.
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Ce ste pozabili vzeti tablete zdravila Ribavirin AbbVie

Ce ste pozabili vzeti odmerek, to storite takoj, ko se spomnite, naslednji odmerek pa vzemite ob obi¢ajnem
casu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati tablete zdravila Ribavirin AbbVie
Prekinitev zdravljenja lahko doloc¢i samo zdravnik. Nikoli ne prekinite zdravljenja sami, saj se lahko bolezen,
za katero prejemate zdravljenje, ponovno pojavi ali poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri bolniki postanejo med jemanjem ribavirina v kombinaciji z interferonom depresivni. V
nekaterih primerih so se pojavile samomorilne misli ali agresivno obnasanje (v€asih usmerjeno proti
drugim, kot na primer morilske misli). Nekateri bolniki pa so dejansko naredili samomor. Ce opazite,
da postajate depresivni ali imate samomorilne misli oz. se je vaSe obnaSanje spremenilo, morate
poiskati urgentno medicinsko pomo¢. Po potrebi prosite druzinskega ¢lana ali dobrega prijatelja, naj
vam pomaga biti pozoren na znake depresije ali spremembe obnasanja.

Med zdravljenjem boste imeli redne krvne preiskave, s katerimi bodo preverili ali je prislo do sprememb
belih krvnih celic (celic, ki se borijo proti okuzbi), rdecih krvnih celic (celic, ki prenasajo kisik), trombocitov
(celic za strjevanje krvi), delovanja jeter ali sprememb laboratorijskih vrednosti.

Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih uginkov, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom: huda bole¢ina
v prsih; trdovraten kaSelj; nepravilen sréni utrip; oteZzeno dihanje; zmedenost; depresija; hude zelod¢ne
tezave; kri v blatu (ali ¢rno katranasto blato); hude krvavitve iz nosu; vrocina ali mrzlica; tezave z vidom.
Navedeni nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri jemanju ribavirina skupaj s peginterferonom alfa-2a ali
interferonom alfa-2a. Ti nezeleni ucinki so lahko resni in boste zaradi njih morda potrebovali nujno
medicinsko pomoc.

Zelo pogosti nezeleni ucinki ribavirina v kombinaciji s pegiliranim interferonom alfa (pojavijo se lahko pri
vec kot 1 od 10 bolnikov):

Bolezni krvi: anemija (slabokrvnost; majhno Stevilo rdecih krvnick), nevtropenijo (nizko $tevilo belih krvnih
celic).

Presnovne motnje: izguba teka

Dusevne motnje: obcutek depresivnosti (obCutek potrtosti, slaba samopodoba, obCutek nemoci), nespecnost
Bolezni zivcevja: glavobol, tezave s koncentracijo in omotica

Bolezni dihal: kaselj, kratka sapa

Bolezni prebavil: driska, slabost, trebusne bolecine

Bolezni koze: izguba las in kozne reakcije (vkljuéno s srbecico, dermatitisom in suho kozo)

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema: bole¢ine v sklepih in miSicah

Splosne tezave: poviSana telesna temperatura, Sibkost, utrujenost, tresenje, mrzlica, bolecina, reakcija na
mestu injiciranja in razdrazljivost (nagla jeza)

Pogosti nezeleni ucinki ribavirina v kombinaciji s pegiliranim interferonom alfa (pojavijo se lahko pri 1 od
10 bolnikov):
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Okuzbe: okuzba zgornjih dihal, bronhitis, glivicna okuzba ust in herpes (pogosta ponavljajoca se virusna
okuzba na ustnicah, ustih)

Bolezni krvi: majhno §tevilo trombocitov (vpliva na sposobnost strjevanja krvi) in povecane bezgavke
Bolezni endokrinega sistema: povecano ali zmanj$ano delovanje zleze $¢itnice

Dusevne motnje: nihanja razpoloZenja/Custev, obcutek tesnobe, agresivnost, Zivénost, zmanj$ana spolna sla
Bolezni zivCevja: slab spomin, omedlevica, zmanj$ana miSi¢na mo¢, migrena, otrplost, S¢emenje, pekoc
obcutek, tresenje, spremembe okusa, nocne more, zaspanost

Ocesne bolezni: zamegljen vid, oCesne bolecine, vnetje o¢i in suhe oci

Usesne bolezni: ob¢utek vrtenja, uSesne bolecine

Sréne bolezni: hiter sréni utrip, razbijanje srca, otekanje okoncin

Zilne bolezni: zardevanje

Bolezni dihal: kratka sapa pri aktivnosti, krvavitve iz nosu, vnetje nosu in grla, okuzbe nosu in sinusov (v
delih kosti glave in obraza, napolnjenimi z zrakom), izcedek iz nosu, vneto grlo

Bolezni prebavil: bruhanje, prebavne motnje, tezave s poziranjem, razjede v ustih, krvavece dlesni, vnetje
jezika in ust, napenjanje (preve¢ zraka ali plinov), zaprtje, suha usta

Bolezni koze: izpuscaj, povecano znojenje, luskavica, koprivnica, ekcem, ob¢utljivost na son¢no svetlobo,
no¢no znojenje

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema: bole¢ine v hrbtu, vnetje sklepov, misi¢na Sibkost, bolecine v kosteh,
Motnje reprodukcije: impotenca (nezmoznost vzdrZevanja erekcije)

Splosne tezave: boleCine v prsnem kosu, gripi podobna bolezen, slabotnost (splosno slabo pocutje), letargija
(globokemu spanju podobno stanje), vrocinski oblivi, Zeja, zmanjSanje telesne mase

Obcasni nezeleni ucinki ribavirina v kombinaciji s pegiliranim interferonom alfa (pojavijo se lahko pri 1 od
100 bolnikov):

Okuzbe: okuzbe spodnjih dihalnih poti, plju¢nica, okuzbe secil, okuzbe koze

Benigne in maligne novotvorbe: tumor na jetrih

Bolezni imunskega sistema: sarkoidoza (obmocja vnetega tkiva po celem telesu), vnetje $itnice
Bolezni endokrinega sistema: diabetes (visoka raven sladkorja v krvi)

Presnovne motnje: dehidracija

Dusevne motnje: samomorilne misli, halucinacije (nenormalno dojemanje), jeza

Bolezni ziv¢evja: izguba sluha, periferna nevropatija (bolezen Zivcev, ki vpliva na okoncine)
Ocesne bolezni: krvavitev v mreznici (zadnji del ocesa)

USesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirinta: izguba sluha

Zilne bolezni: visok krvni tlak

Bolezni dihal: sopenje

Bolezni prebavil: krvavitev v prebavilih, vnetje ustnic, vnetje dlesni

Bolezni jeter: slabo delovanje jeter

Redki nezeleni ucinki ribavirina v kombinaciji s pegiliranim interferonom alfa (pojavijo se lahko pri 1 od
1000 bolnikov):

Okuzbe: okuzba srca, okuzba zunanjega usesa

Bolezni krvi: hudo zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic, belih krvnih celic in trombocitov

Bolezni imunskega sistema: huda alergijska reakcija, sistemski eritematozni lupus (bolezen, pri kateri telo
napada lastne celice), revmatoidni artritis (avtoimunska bolezen)

Dusevne motnje: samomor, psihoti¢ne motnje (hude tezave z osebnostjo in poslabsanje normalnega
socialnega obnasanja)

Bolezni zivcevja: koma (globoka podaljSana nezavest), epilepticni napadi, paraliza obraza
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Ocesne bolezni: vnetje in otekanje vidnega Zivca, vnetje mreznice, razjede rozenice

Sréne bolezni: sréni napad, odpoved srca, bole¢ina v srcu, hiter sréni ritem, motnje ritma ali vnetje poprsnice
Zilne bolezni: krvavitev v mozganih

Bolezni dihal: intersticijska plju¢nica (vnetje plju¢ s smrtnim izidom), krvni strdki v plju¢ih

Bolezni prebavil: zelod¢ne razjede, vnetje trebusne slinavke

Bolezni jeter: odpoved jeter, vnetje zolcevoda, zamas¢enost jeter

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema: vnetje misic

Poskodbe in zastrupitve: prevelik odmerek uc¢inkovine

Zelo redki nezeleni ucinki ribavirina v kombinaciji s pegiliranim interferonom alfa (pojavijo se lahko pri 1
od 10.000 bolnikov):

Bolezni krvi: aplasti¢na anemija (stanje, pri katerem kostni mozeg preneha proizvajati rdeCe krvne celice,
bele krvne celice in trombocite)

Bolezni imunskega sistema: idiopati¢na (ali tromboti¢na) trombocitopeni¢na purpura (povecana moznost
nastanka modric, krvavitev, zmanj$ano $tevilo trombocitov, slabokrvnost in ekstremna §ibkost)

Ocesne bolezni: izguba vida

Bolezni koze: toksi¢na epidermalna nekroliza / Stevens-Johnsonov sindrom / multiformni eritem (vrste
izpusc€ajev razlicnih stopenj resnosti, ki jih lahko spremljajo mehurji v ustih, nosu, oceh in drugih sluznicah),
angioedem (otekanje koze in sluznic)

Nezeleni ucinki, katerih pogostnost ni znana:

Bolezni krvi: Cista aplazija rdecih krvnih celic (huda oblika anemije, pri kateri je nastajanje rdecih krvnih
celic zmanjsano ali ustavljeno); povzroci lahko simptome, kot so mo¢na utrujenost in pomanjkanje energije.
Bolezni imunskega sistema: zavrnitev presajenih jeter in ledvic, sindrom Vogt Koyanagi Harada — redka
bolezen, ki se lahko kaZe z izgubo vida in sluha ter pigmentacijo koze

Dusevne motnje: manija (epizode pretiranega izboljSanja razpoloZenja) in bipolarne motnje (epizode
pretiranega nihanja razpoloZenja z zalostjo in brezupnostjo).

Ocesne bolezni: redka oblika odstopa mreznice, pri kateri je v mreznici prisotno tekocina

Bolezni prebavil: ishemicni kolitis (vnetje debelega crevesa zaradi zmanjsSanega dotoka krvi), ulcerativni
kolitis (vnetna bolezen debelega Crevesa).

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema: resna poskodba miSic in bole¢ine v miSicah

Ledvicne motnje: nepravilno delovanje ledvic, druge bolezni, ki kazejo na tezave z ledvicami

Ce ste okuZeni z virusom HCV in virusom HIV ter prejemate visoko aktivno protivirusno terapijo (HAART
— highly active anti-retroviral therapy), lahko dodatek zdravljenja z ribavirinom in peginterferonom alfa-2a
ali interferonom alfa 2-a povzro¢i nezelene ucinke, kot so: odpoved jeter s smrtnim izidom, periferna
nevropatija (otrplost, $¢emenje ali bolecina v dlaneh ali stopalih), pankreatitis (simptomi lahko vkljucujejo
zelodéne bolecine, slabost in bruhanje), laktacidoza (nabiranje mlecne kisline v telesu, zaradi Cesar postane
kri kisla), gripa, plju¢nica, Custvena labilnost (nihanja razpolozenja), otopelost ( in globokemu spancu
podobno stanje), tinitus (zvonjenje v usesih), faringolaringealna bole¢ina (bolecina v zadnjem delu ust in
zrelu), heilitis (suhe in razpokane ustnice), pridobljena lipodistrofija (povecana koli¢ina mas¢obe v zgornjem
delu hrbta in vratnem predelu) in kromaturija (sprememba barve urina).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska cesta 2,
SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
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Za vec informacij o neZelenih ucinkih peginterferona alfa-2a ali interferona alfa-2a preberite tudi navodila za
uporabo teh ucinkovin.

5. Shranjevanje zdravila Ribavirin AbbVie
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Ribavirina ne smete uporabljati po datumu izteka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki na steklenici
poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Steklenico shranjujte tesno zaprto za
zagotovitev zasCite pred vlago.

Ne uporabljajte tega zdravila, Ce ste, ker sta steklenica in ovojnina poskodovani.

Zdravil ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebujejo zdravilo Ribavirin AbbVie

Zdravilna uc¢inkovina je ribavirin.

Vsaka filmsko oblozena tableta vsebuje 200 mg, 400 mg ali 600 mg ribavirina.

Poleg tega vsebuje Se mikrokristalno celulozo, laktozo monohidrat, premreZeni natrijev karmezolat, povidon
in magnezijev stearat.

Filmska obloga vsebuje polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3350, smukec, indigotin (E132)
(200 mg), brilijantno modro FCF (E133) (400 mg in 600 mg) in karnauba vosek.

Izgled zdravilo Ribavirin AbbVie in vsebina pakiranja

Zdravilo je v obliki filmsko oblozenih tablet. Tablete so modre filmsko obloZene tablete brez razdelilne
zareze z vtisnjenim logotipom 3RP na eni strani in vtisnjeno oznako ‘200°, ‘400’ ali ‘600’ na drugi strani.
Velikost pakiranja je 168 filmsko oblozenih tablet (po 200 mg) in 56 filmsko oblozenih tablet (po 400 mg in
600 mg).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in rezim izdaje zdravila Ribavirin AbbVie

H/Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Abbvie d.o.o.

Dolenjska cesta 242c¢

1000 Ljubljana
Slovenija
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Izdelovalec

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

AbbVie Logistics B.V.

Zuiderzeelaan 53
8017 JV Zwolle

Nizozemska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija
Danska
Estonija
Finska
Francija
Nemcija
Grcija
Madzarska
Irska

Italija
Latvija
Litva
Luksemburg
Nizozemska
Poljska
Romunija
Slovenija
Spanija
Svedska

Moderiba 200mg 400mg 600mg Filmtabletten

Moderybars 200mg 400mg 600mg Comprimés Pelliculés

Moderiba Filmovertrukne Tabletter

Moderiba

Moderiba 200mg 400mg 600mg kalvopaillysteiset tabletit

Moderiba 200mg 400mg 600mg Comprimés Pelliculés

Moderiba 200mg 400mg 600mg Filmtabletten

Moderiba gmikaAvppévo pe Aemtd vuévio diokio

Moderiba 200mg 400mg 600mg filmtabletta

Moderiba 200mg 400mg 600mg film-coated tablets

Moderiba

Moderiba 200mg 400mg 600mg Apvalkotas Tabletes

Ribavirin Three Rivers 200mg 400mg 600mg plévele dengtos tabletés

Moderyba Comprimés Pelliculés

Moderyba 200mg 400mg 600mg Filmomhulde Tabletten

Moderiba 200mg 400mg 600mg tabletki powlekane

Moderiba 200mg 400mg 600mg comprimate filmate

Ribavirin AbbVie 200 mg, 400 mg in 600 mg filmsko oblozene tablete
Moderiba 200mg 400mg 600mg comprimidos recubiertos con pelicula
Moderiba Filmdragerad Tablett

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1.7.2015.
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