Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Maviret® 100 mg/40 mg Filmtabletten

Glecaprevir/Pibrentasvir

DE16866894P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Maviret und wof(ir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Maviret beachten?
Wie ist Maviret einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Maviret aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Maviret und wofiir wird es angewendet?

Maviret ist ein Arzneimittel gegen Viren, das bei Erwachsenen und Kindern
im Alter ab 3 Jahren und alter zur Behandlung der chronischen (langfristigen)
Hepatitis C eingesetzt wird, einer Infektionskrankheit, die durch das
Hepatitis-C-Virus verursacht wird und die Leber beféllt). Maviret enthalt

die Wirkstoffe Glecaprevir und Pibrentasvir.

Maviret wirkt, indem es das Hepatitis-C-Virus daran hindert, sich zu vermehren
und neue Zellen zu befallen. Dies ermdglicht es, die Infektion aus dem Korper
zu entfernen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Maviret beachten?

Maviret darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Glecaprevir, Pibrentasvir oder einen der genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6).
¢ wenn Sie weitere schwerwiegende Leberprobleme auBer der Hepatitis C haben.
. Wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen:
Atazanavir (bei einer HIV-Infektion)

e Atorvastatin oder Simvastatin (fiir die Senkung des Cholesterinspiegels
im Blut)

e (Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin, Primidon (iiblicherweise fiir
die Therapie einer Epilepsie)

e Dabigatranetexilat (zur Vermeidung von Blutgerinnseln)

e Ethinylestradiolhaltige Arzneimittel (wie Arzneimittel zur
Empfangnisverhiitung, einschlieBlich Vaginalringe, transdermale
Pflaster und Tabletten)

e Rifampicin (bei Infektionen)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum) (ein pflanzliches Arzneimittel
zur Behandlung einer milden Depression).

Nehmen Sie Maviret nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Maviret
einnehmen, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen Folgendes vorliegt, da lhr Arzt Sie

mogllcherwe|se engmaschiger iiberwachen mochte:
andere Leberprobleme als Hepatitis C

e eine aktuelle oder ehemalige Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus.

¢ Diabetes. Moglicherweise muss nach Beginn der Behandlung mit Maviret Ihr
Blutzuckerspiegel haufiger kontrolliert und/oder Ihre Diabetes-Behandlung
angepasst werden. Bei manchen Patienten mit Diabetes kommt es nach
Beginn einer Behandlung mit Arzneimitteln wie Maviret zu niedrigen
Blutzuckerwerten (Hypoglykamie).

Blutuntersuchungen

Ihr Arzt wird Ihr Blut vor, wahrend und nach Ihrer Behandlung mit Maviret

untersuchen. Diese Untersuchung wird durchgefiihrt, damit Ihr Arzt

e entscheiden kann, ob Sie Maviret und wie lange Sie Maviret
einnehmen sollen.

e bestétigen kann, dass lhre Behandlung erfolgreich war und Sie frei von
Hepatitis-C-Viren sind.

Kinder

Maviret darf nicht bei Kindern unter 3 Jahren oder mit einem Kérpergewicht
von unter 12 kg angewendet werden. Die Anwendung von Maviret bei Kindern
unter 3 Jahren oder mit einem Kérpergewicht von unter 12 kg wurde bisher
noch nicht untersucht.

Einnahme von Maviret zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Maviret einnehmen, wenn
Sie eines der in der Tabelle unten aufgefiinrten Arzneimittel anwenden. Ihr Arzt
muss die Dosis dieser Arzneimittel gegebenenfalls anpassen.

Arzneimittel, iiber die Sie lhren Arzt vor der Einnahme von Maviret
informieren miissen

Arzneimittel Anwendungsgebiet dieses

Arzneimittels

Ciclosporin, Tacrolimus Unterdriickung des Immunsystems

Darunavir, Efavirenz, Lopinavir,
Ritonavir

Behandlung einer HIV-Infektion

Digoxin Behandlung von Herzerkrankungen

Fluvastatin, Lovastatin, Pitavastatin,
Pravastatin, Rosuvastatin

Senkung des Cholesterinspiegels
im Blut

Warfarin und andere vergleichbare
Arzneimittel*

*Mdoglicherweise muss |hr Arzt hdufiger Blutuntersuchungen durchfiihren, um
zu Uberpriifen, wie gut die Blutgerinnung ist.

zur Vermeidung von Blutgerinnseln

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Maviret
einnehmen, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht sicher sind).

Schwangerschaft und Empfangnisverhiitung

Die Wirkung von Maviret wéhrend der Schwangerschatft ist nicht bekannt.
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, holen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels drztlichen Rat ein, da die Anwendung von Maviret in der
Schwangerschaft nicht empfohlen ist. Ethinylestradiolhaltige Arzneimittel
zur Empfangnisverhiitung diirfen nicht zusammen mit Maviret angewendet
werden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme von Maviret Ihren Arzt.

Es ist nicht bekannt, ob die beiden Wirkstoffe von Maviret in die Muttermilch
libergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Maviret sollte keine Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen haben.

Maviret enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Maviret daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Maviret enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette.
Das heiBt, es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Maviret einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. Ihr Arzt sagt lhnen, wie lange Sie Maviret einnehmen
miissen. Maviret-Tabletten sind fiir Erwachsene, Kinder ab 12 Jahren oder Kinder
mit einem Korpergewicht von 45 kg oder mehr vorgesehen. Fiir Kinder im Alter
von 3 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Korpergewicht von 12 kg bis
unter 45 kg sollte Maviret-Granulat angewendet werden.



Empfohlene Dosis

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, Kinder im Alter ab 12 Jahren oder &lter
oder Kindern mit einem Kérpergewicht von mindestens 45 kg betrégt drei
Tabletten Maviret 100 mg/40 mg, die einmal pro Tag zusammen eingenommen
werden. Die drei Tabletten eines Blisters sind die tagliche Dosis.

Empfohlene Einnahme

¢ Nehmen Sie die Tabletten zusammen mit einer Mahlzeit ein.

e Nehmen Sie die Tabletten im Ganzen ein.

e Brechen Sie die Tabletten nicht durch, zerstoBen und zerkauen Sie sie nicht,
da dies die Menge von Maviret im Blut beeinflussen kann.

Falls Ihnen nach der Einnahme von Maviret (ibel wird und Sie erbrechen, kann

dies einen Einfluss auf die Menge von Maviret in Ihrem Blut haben. Dieses

kann zu einer verringerten Wirkung von Maviret fiihren.

e Wenn Sie weniger als 3 Stunden nach der Einnahme von Maviret
erbrechen, nehmen Sie eine weitere Dosis.

e Wenn Sie nach mehr als 3 Stunden nach der Einnahme von Maviret
erbrechen, miissen Sie bis zur nichsten vorgesehenen Dosis keine weitere
Dosis einnehmen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Maviret eingenommen haben,

als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge als die empfohlene Dosis
eingenommen haben, sollten Sie umgehend Ihren Arzt kontaktieren oder das
nachste Krankenhaus aufsuchen. Nehmen Sie die Verpackung des Arzneimittels
mit, damit Sie dem Arzt zeigen kdnnen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Maviret vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie keine Einnahme dieses Arzneimittels versaumen.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, (iberlegen Sie, wie lange es her ist,

dass Sie Maviret hitten einnehmen sollen:

e Wenn Sie es innerhalb von 18 Stunden nach der gewohnlichen Einnahmezeit
von Maviret bemerken, dann nehmen Sie die Dosis so bald wie mdglich ein.
Nehmen Sie danach die néchste Dosis zur (iblichen Zeit.

e Wenn Sie es 18 oder mehr Stunden nach der iblichen Einnahmezeit
von Maviret bemerken, warten Sie und nehmen Sie die nichste Dosis
zur iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein um eine
vergessene Tablette auszugleichen.

Sollten Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e starke Miidigkeit (Fatigue)
e Kopfschmerzen

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

¢ Ubelkeit (Nausea)

e Durchfall

e Schwdche oder Kraftlosigkeit (Asthenie)

e Anstieg eines Laborwertes bei einem Leberfunktionstest (Bilirubin)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens, des
Bauches, der Arme oder Beine.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar
e Juckreiz

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Maviret aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ und dem auf der Blisterpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Maviret enthélt

¢ Die Wirkstoffe: sind Glecaprevir und Pibrentasvir. Jede Filmtablette enthalt
100 mg Glecaprevir und 40 mg Pibrentasvir.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

e Tablettenkern: Copovidon (K-Wert 28), Tocofersolan, hochdisperses
Siliciumdioxid, Propylenglycolmonocaprylat (Typ 1), Croscarmellose-Natrium,
Natriumstearylfumarat.

¢ Filmiiberzug der Tablette: Hypromellose (E464), Lactose-Monohydrat,
Titandioxid, Macrogol (3350), Eisen(lll)-oxid (E172).

Maviret enthalt Lactose und Natrium. Siehe Abschnitt 2.

Wie Maviret aussieht und Inhalt der Packung

Maviret Tabletten sind rosafarbene, langlich-ovale, beidseitig gekrimmte
(bikonvexe) Filmtabletten (Tabletten) mit den Abmessungen 18,8 mm x 10,0 mm
und der Pragung ,NXT“ auf einer Seite.

Maviret Tabletten sind in Durchdriickpackungen (Folienblistern) mit jeweils
3 Tabletten verpackt. Maviret ist in Packungen von 84 Stiick verfiigbar, die
jeweils 4 Kartons mit je 21 Filmtabletten enthalten.

Zulassungsinhaber:

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraBe

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraBe

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von Originalis B.V.
Maviret® ist eine eingetragene Marke von AbbVie Ireland Unlimited Company

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Tel.: 00800 222843 33 (geblihrenfrei)

Tel.: +49 (0) 611 /1720-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2023.
Weitere Informationsquellen

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Fiir eine Audioversion dieser Packungsheilage oder eine Version
in GroBdruck setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.



