Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Moderiba, 200 mg, tabletki powlekane
Moderiba, 400 mg, tabletki powlekane
Moderiba, 600 mg, tabletki powlekane

Rybawiryna (Ribavirinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Moderiba i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Moderiba
Jak przyjmowac lek Moderiba

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Moderiba

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e e

1. Co to jest lek Moderiba i w jakim celu si¢ go stosuje

Rybawiryna, bedaca przeciwwirusowa substancja czynna leku Moderiba, hamuje namnazanie wielu typow
wirusow, w tym wirusa zapalenia watroby typu C (ktéry moze wywotywac zakazenie watroby nazywane
wirusowym zapaleniem watroby typu C).

Lek Moderiba stosowany jest w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu niektorych przewlektych rodzajow
wirusowego zapalenia watroby typu C.

Lek Moderiba stosowany jest wytacznie w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C. Nie moze by¢ stosowany w monoterapii.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z ulotkami innych lekow, ktore sa stosowane w skojarzeniu z lekiem Moderiba.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Moderiba

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Moderiba

- Jesli pacjent ma uczulenie na rybawiryng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”).

- Jesli pacjent przebyl zawal mig$nia sercowego lub chorowat na jakiekolwiek inne cigzkie choroby
serca w ostatnich 6 miesiacach.

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krwi, takie jak niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa lub
talasemia (czerwone krwinki sg stabsze i szybciej ulegaja zniszczeniu).

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z ulotkami innych lekow, ktore sa stosowane w skojarzeniu z lekiem Moderiba.

Nie nalezy stosowa¢ leku Moderiba w skojarzeniu z lekami nazywanymi interferonami lub pegylowanymi
interferonami, jesli pacjent ma zaawansowana chorobg watroby (np. jesli wystepuje zolte zabarwienie skory
lub ptyn w jamie brzuszne;j).
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Moderiba nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli:

- pacjentka jest w wieku rozrodczym (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”);

- partnerka pacjenta jest kobieta w wieku rozrodczym (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”);

- u pacjenta wystepuja zaburzenia serca; konieczne jest §ciste monitorowanie stanu klinicznego przez
lekarza; zaleca sig przeprowadzenie kontrolnych badan EKG (elektrokardiogram) przed rozpoczgciem
leczenia i w trakcie jego trwania;

- u pacjenta ujawnily si¢ nowe zaburzenia serca wraz z wystgpujacym rownoczesnie znacznym
zmeczeniem; moga one by¢ wynikiem niedokrwistosci wywotanej lekiem Moderiba;

- pacjent mial kiedykolwiek niedokrwisto$¢ (ryzyko rozwoju niedokrwistosci jest ogdlnie wigksze
u kobiet niz u m¢zczyzn);

- u pacjenta wystepuja choroby nerek; moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Moderiba;

- pacjent mial przeszczepiony narzad (taki jak watroba lub nerki) lub zabieg taki jest planowany
w niedalekiej przysztosci,

- u pacjenta wystapity objawy reakcji alergiczne;j, takie jak trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech,
nagly obrzek skory i bton §luzowych, swiad lub wysypki; nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie
leku Moderiba i natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarskiej;

- pacjent mial depresje w przesztosci lub objawy zwiazane z depresja pojawily si¢ podczas stosowania
leku Moderiba (np. uczucie smutku, przygngbienia itp.), patrz punkt 4;

- pacjent naduzywa lub naduzywat w przesztosci réoznych substancji psychoaktywnych (np. alkohol lub
narkotyki);

- pacjent nie ukonczyt 18. roku zycia; skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku Moderiba
w polaczeniu z peginterferonem alfa-2a lub interferonem alfa-2a nie byty oceniane w wystarczajacym
stopniu u pacjentow w wieku ponizej 18 lat;

- u pacjenta wystepuje jednoczesne zakazenie HIV i jest on leczony ktorymkolwiek z lekow przeciwko
HIV;

- pacjent musiat przerwaé poprzednie leczenie wirusowego zapalenia watroby typu C z powodu
niedokrwistos$ci lub zmniejszonej liczby krwinek.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Moderiba u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ badania czynnos$ci
nerek. Lekarz prowadzacy powinien rowniez zleci¢ badania krwi przed wdrozeniem leczenia lekiem
Moderiba. Badania krwi nalezy powtorzy¢ po 2 i 4 tygodniach leczenia oraz w pozniejszym okresie tak
czesto, jak uzna to za konieczne lekarz prowadzacy.

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykona¢ test ciazowy przed rozpoczeciem stosowania leku Moderiba
oraz co miesiac w czasie leczenia i w okresie 4 miesigcy po jego zakonczeniu (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersig”).

Ponizej wymieniono powazne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Moderiba przede
wszystkim w skojarzeniu z interferonem alfa-2a lub peginterferonem alfa-2a. Nalezy zapozna¢ sig z
ulotkami tych lekéw, gdzie znalez¢ mozna bardziej szczegdélowe informacje o bezpieczenstwie ich
stosowania.

- Zaburzenia psychiczne i osrodkowego uktadu nerwowego (takie jak depresja, mysli samobdjcze,
proba samobojcza, agresywne zachowanie, itp.). Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u
pacjenta wystapi depresja lub mysli samobdjcze lub zmiana zachowania. Mozna tez rozwazy¢
poproszenie cztonka rodziny lub bliskiego przyjaciela, aby pomogl pacjentowi rozpoznaé objawy
depresji lub zmiany w zachowaniu.

- Powazne zaburzenie oka.

- Zaburzenia zgbow i przyzebia. U pacjentéw otrzymujacych lek Moderiba w skojarzeniu z
peginterferonem alfa-2a obserwowano zaburzenia zgbow i dziasel. Nalezy doktadnie my¢ zgby dwa
razy dziennie i regularnie kontrolowa¢ stan uzgbienia u dentysty. Ponadto, u niektérych pacjentow
moga wystapi¢ wymioty. W razie wystapienia takiej reakcji nalezy pamigtaé, aby potem doktadnie
wyplukaé jamg ustna.

- Zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, ktore u niektorych pacjentow moze by¢ nieodwracalne.
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Lek Moderiba a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci dodatkowo zarazeni HIV powinni poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli przyjmuja leki
przeciwko HIV.

Dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z terapia HAART (ang. highly active anti-retroviral therapy,
intensywna terapia przeciwretrowirusowa), stanowiaca schemat leczenia zakazenia HIV, sa kwasica
mleczanowa (magazynowanie zbyt duzych ilosci kwasu mlekowego w organizmie, prowadzace do
zakwaszenia krwi) oraz pogorszenie czynno$ci watroby. U chorych leczonych w schemacie HAART dodanie
leku Moderiba do peginterferonu alfa-2a lub interferonu alfa-2a moze zwigkszac ryzyko kwasicy
mleczanowej lub niewydolnosci watroby. Lekarz prowadzacy bedzie obserwowal, czy u pacjenta nie
wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe tych zaburzen.

Lek Moderiba moze zmniejsza¢ dziatanie zydowudyny lub stawudyny (leki stosowane w leczeniu 0s6b
zakazonych HIV lub chorych na AIDS). U pacjentow stosujacych powyzsze leki wykonuje si¢ regularnie
badania krwi, aby mie¢ pewnos¢, ze nie wystapito pogorszenie przebiegu zakazenia HIV. W sytuacji
pogorszenia lekarz moze zdecydowac o przerwaniu stosowania leku Moderiba. Ponadto, pacjenci
otrzymujacy zydowudyng jednoczes$nie z lekiem Moderiba w skojarzeniu z interferonami alfa sa narazeni na
zwigkszone ryzyko niedokrwistosci.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Moderiba z dydanozyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia
HIV). Niektore dziatania niepozadane dydanozyny, takie jak zaburzenia czynnosci watroby, mrowienie i bol
ramion i (lub) stdp, zapalenie trzustki, moga wystgpowac czesciej.

U pacjentéw otrzymujacych azatiopryng w skojarzeniu z lekiem Moderiba i peginterferonem wystgpuje
zwigkszone ryzyko rozwoju cigzkich zaburzen krwi.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z ulotkami innych lekow, ktore sa stosowane w skojarzeniu z lekiem Moderiba.

Rybawiryna moze utrzymywac si¢ w organizmie do 2 miesigcy, dlatego tez przed rozpoczgciem zazywania
ktoregokolwiek z pozostatych lekow wymienionych w tej ulotce nalezy zasiggnac porady lekarza lub
farmaceuty.

Lek Moderiba z jedzeniem i piciem

Zwykle lek Moderiba tabletki powlekane przyjmuje si¢ dwa razy na dobg podczas positkow (porannego
1 wieczornego). Tabletki nalezy potykaé w catosci.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Moderiba stanowi bardzo duze zagrozenie dla nienarodzonego dziecka, poniewaz moze powodowac
wady wrodzone. Dlatego jest bardzo wazne, aby pacjentka unikata zajscia w ciaze w okresie leczenia i
przez 4 miesiace po zakonczeniu przyjmowania leku. Lek Moderiba moze réwniez powodowa¢ uszkodzenie
nasienia, a w nastgpstwie tego uszkodzenie ptodu (nienarodzonego dziecka). Dlatego jest bardzo wazne, aby
partnerka leczonego mezczyzny unikata zajScia w cigz¢ w okresie jego leczenia i przez 7 miesigey po
zakonczeniu przyjmowania leku.

Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek Moderiba. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonac test
ciazowy i upewnic sig, ze jego wynik jest ujemy. Test ciazowy nalezy wykonywac co miesiac w trakcie
terapii 1 przez 4 miesiace po jej zakonczeniu. Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
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trwania leczenia i przez 4 miesiace po jego zaprzestaniu. Nalezy to oméwi¢ z lekarzem prowadzacym.
Informacje dla kobiet, ktoérych partnerzy sa leczeni lekiem Moderiba, znajduja si¢ ponizej, w akapicie
»MezZezyzni przyjmujacy lek Moderiba”.

Mezcezyzni przyjmujacy lek Moderiba. Podczas stosunku plciowego z kobieta w ciazy nalezy stosowaé
prezerwatywe. Zmniejszy to ryzyko przedostania si¢ rybawiryny do organizmu partnerki. U partnerki
leczonego mezczyzny, bedacej w wieku rozrodczym, ale niebedacej w ciazy, konieczne jest wykonywanie
testu cigzowego co miesiac przez caly okres leczenia i przez 7 miesigey po jego zakonczeniu. Nalezy
stosowac skuteczna antykoncepcjg¢ u m¢zczyzny lub u jego partnerki, w czasie terapii 1 przez 7 miesigey po
jej zakonczeniu. Nalezy to omowi¢ z lekarzem prowadzacym. Informacje dla mezczyzn, ktorych partnerki
stosuja lek Moderiba, znajduja si¢ powyzej, w akapicie ,,Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek
Moderiba”.

Nie wiadomo, czy lek Moderiba przenika do ludzkiego mleka. Kobiety nie powinny karmi¢ piersia podczas
stosowania leku Moderiba, poniewaz moze to mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko. Jezeli przyjmowanie leku
Moderiba jest konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z ulotkami innych lekow, ktore sa stosowane w skojarzeniu z lekiem Moderiba w
leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Moderiba w niewielkim stopniu wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Jednak inne leki, ktore pacjent przyjmuje z lekiem Moderiba, moga mie¢ takie dziatanie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkami innych lekdw, ktére pacjent stosuje w skojarzeniu z lekiem Moderiba.

Lek Moderiba zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skontaktowac sig
z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

3. Jak przyjmowacé lek Moderiba

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy ustali wtasciwa dawke, zaleznie od masy ciata pacjenta, typu
wirusa oraz leku, ktory pacjent bedzie przyjmowal w skojarzeniu z lekiem Moderiba.

Zalecana dawka wynosi od 800 mg do 1400 mg/dobg, w zalezno$ci od innych lekow, ktore pacjent stosuje w
skojarzeniu z lekiem Moderiba.

- 800 mg/dobg: nalezy zazy¢ 400 mg rano i 400 mg wieczorem

- 1000 mg/dobe: nalezy zazy¢ 400 mg rano i 600 mg wieczorem
- 1200 mg/dobe: nalezy zazy¢ 600 mg rano i 600 mg wieczorem
- 1400 mg/dobe: nalezy zazy¢ 600 mg rano i 800 mg wieczorem.

W przypadku terapii skojarzonej z innymi lekami, nalezy stosowa¢ schemat dawkowania zalecony przez
lekarza oraz zapozna¢ si¢ takze z ulotkami tych innych lekow.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci i przyjmowac je z jedzeniem.

Rybawiryna ma dziatanie teratogenne (moze powodowaé¢ wady wrodzone u nienarodzonego dziecka) i
dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas przyjmowania tabletek oraz nie nalezy ich przelamywa¢ ani
kruszy¢. W razie niezamierzonego dotknigcia uszkodzonej tabletki nalezy doktadnie umy¢ mydiem i woda
te czesci ciala, ktore miaty kontakt z zawarto$cia tabletki. Jesli proszek z tabletki dostanie si¢ do oczu,
nalezy starannie przeptuka¢ oczy woda destylowana (w przypadku braku wody destylowanej, mozna uzy¢ do
tego celu zwyktej wody biezacej).



Calkowity czas przyjmowania leku Moderiba jest r6zny i zalezy od rodzaju wirusa, wywotujacego
zakazenie, tego jaki inny lek zastosowano w leczeniu, jaka jest odpowiedz na leczenie oraz od tego, czy
pacjent byl wczesniej leczony. Nalezy zasiggnac rady lekarza prowadzacego odnos$nie zalecanego czasu
catkowitego leczenia.

Jezeli pacjent ma wigcej niz 65 lat, przed rozpoczgciem stosowania leku Moderiba powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jesli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku Moderiba jest zbyt silne lub za stabe, powinien
poinformowac o tym lekarza prowadzacego Iub farmaceutg.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych w trakcie leczenia, lekarz prowadzacy moze dostosowaé dawke
leku lub przerwac leczenie.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z ulotkami innych lekdw, ktore pacjent stosuje w skojarzeniu z lekiem Moderiba.
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Moderiba

Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie przyjecia leku Moderiba

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie o tym, a kolejna dawke
przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Moderiba

Decyzje o przerwaniu leczenia moze podja¢ wylacznie lekarz. Nigdy nie nalezy przerywaé leczenia
samodzielnie, gdyz grozi to nawrotem choroby lub zaostrzeniem jej przebiegu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie terapii lekarz bedzie zlecat regularne badania krwi w celu kontrolowania zmian w krwinkach
biatych (komorki, ktore biorg udzial w walce z zakazeniami), krwinkach czerwonych (komorki, ktore
transportuja tlen), ptytkach krwi (komorki biorace udziat w procesie krzepnigcia krwi), czynnosci watroby
lub zmian innych parametréw laboratoryjnych.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z ulotkami innych lekow, ktore pacjent stosuje w skojarzeniu z lekiem Moderiba
gdzie znajduja si¢ informacje o dziataniach niepozadanych tych lekow.

Dziatania niepozadane wymienione w tym punkcie obserwowano glownie wtedy, gdy lek Moderiba byt
stosowany w skojarzeniu z interferonem alfa-2a lub peginterferonem alfa-2a.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow
niepozadanych: silny bol w klatce piersiowej, dlugotrwale utrzymujacy si¢ kaszel, nieregularne bicie serca,
trudnoéci z oddychaniem, uczucie splatania, depresja, silny bol zotadka, krew w kale (lub czarne, smotowate
stolce), silne krwawienia z nosa, goraczka lub dreszcze, zaburzenia widzenia. Te dziatania niepozadane
moga by¢ cigzkie 1 moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.
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Bardzo czgste dziatania niepozadane, wystepujace w przypadku skojarzonego podawania pegylowanego
interferonu alfa i rybawiryny (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Zaburzenia krwi: niedokrwistos¢ (mata liczba krwinek czerwonych), neutropenia (mata liczba krwinek
biatych).

Zaburzenia metabolizmu: utrata apetytu.

Zaburzenia psychiczne: uczucie depresji (przygnebienie, zta samoocena lub poczucie
beznadziejnosci), bezsennosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy, trudnosci z koncentracja i zawroty glowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego: kaszel, krotki oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, nudnosci, bol brzucha.

Zaburzenia skory: utrata wlosow i reakcje skorne (w tym swedzenie, zapalenie skory i sucho$¢ skory).
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe: bol migsni i stawow.

Ogolne zaburzenia: goraczka, ostabienie, uczucie zmeczenia, dreszcze, bol i drazliwos¢ (fatwe
denerwowanie si¢).

Czeste dziatania niepozadane, wystepujace w przypadku skojarzonego podawania pegylowanego interferonu
alfa i rybawiryny (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

Zakazenia: zakazenie gornych drog oddechowych, zapalenie oskrzeli, zapalenie grzybicze jamy ustnej
1 opryszczka (czgsto nawracajace zakazenie wirusowe obejmujace wargi i jame ustna).

Zaburzenia krwi: mata liczba ptytek krwi (wptywajacych na zdolnos¢ krzepnigeia krwi) i
powigkszenie weztéw chlonnych.

Zaburzenia endokrynologiczne: nadczynnos¢ lub niedoczynnosé tarczycy.

Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju, zaburzenia emocjonalne, niepokoj, agresja, nerwowosc,
ostabienie popedu ptciowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego: pogorszenie pamigci, omdlenia, ostabienie mig$ni, migrena,
drgtwienie, uczucie mrowienia i pieczenia, drzenia, zaburzenia smaku, koszmary nocne, senno$¢.
Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie, bol oka, zapalenie i sucho$¢ oka.

Zaburzenia ucha: zawroty glowy, bol ucha, szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Zaburzenia serca: przyspieszona czynno$¢ serca, kolatanie serca, obrzek konczyn.

Zaburzenia naczyniowe: nagle zaczerwienienia, niskie cisnienie tgtnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego: krotki oddech podczas wysitku, krwawienie z nosa, zapalenie btony
sluzowej nosa i gardta, zakazenie btony §luzowej nosa i zatok (przestrzenie powietrzne w kosciach
twarzy i1 glowy), katar, bol gardta.

Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty, niestrawnos$¢, trudno$ci w potykaniu, owrzodzenie w jamie
ustnej, krwawienie dziaset, zapalenie jezyka i jamy ustnej, wzdegcia (nadmiar powietrza lub gazoéw),
zaparcie, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustne;j.

Zaburzenia skory: wysypka, wzmozone pocenie sig, luszczyca, pokrzywka, wyprysk, nadwrazliwosé
na §wiatlo, nocne poty.

Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe: bol plecow, zapalenie stawow, ostabienie sity migsni, bol kosci,
bol szyi, bol i skurcze migsni.

Zaburzenia uktadu rozrodczego: impotencja (niezdolno$¢ do utrzymania wzwodu).

Zaburzenia ogo6lne: bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, zte samopoczucie, letarg,
uderzenia goraca, wzmozone pragnienie, zmniejszenie masy ciala.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, wystepujace w przypadku skojarzonego podawania pegylowanego
interferonu alfa i rybawiryny (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

Zakazenia: zakazenie dolnych drég oddechowych, zapalenie ptuc, zakazenie drog moczowych,
zakazenie skory.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: sarkoidoza (rozsiane ogniska zapalne w r6znych czg$ciach
organizmu), zapalenie tarczycy.
Zaburzenia endokrynologiczne: cukrzyca (wysokie stezenie cukru we krwi).
Zaburzenia metabolizmu: odwodnienie.
Zaburzenia psychiczne: mysli samobojcze, omamy (nieprawidtowe postrzeganie), gniew.
Zaburzenia uktadu nerwowego: neuropatia obwodowa (zaburzenia nerwow konczyn).

6



Zaburzenia oka: krwawienie do siatkdwki (tylna cze$¢ oka).

Zaburzenia ucha i1 btednika: utrata stuchu.

Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie t¢tnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego: swiszczacy oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit: krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie warg i dzigset.
Zaburzenia watroby: ostabienie czynnos$ci watroby.

Rzadkie dziatania niepozadane, wystgpujace w przypadku skojarzonego podawania pegylowanego
interferonu alfa i rybawiryny (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Zakazenia: zakazenie serca, zakazenie ucha zewnetrznego.

Zaburzenia krwi: znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: cigzka reakcja alergiczna, toczen rumieniowaty uktadowy
(choroba, w ktorej organizm atakuje wlasne komorki), reumatoidalne zapalenie stawoéw (choroba
autoimmunologiczna).

Zaburzenia psychiczne: samobdjstwo, zaburzenia psychotyczne (ci¢zkie zaburzenia osobowosci

i uposledzenie funkcji spotecznych).

Zaburzenia uktadu nerwowego: $piaczka (gleboka, dlugotrwala utrata przytomnosci), napady
drgawkowe, porazenie nerwu twarzowego.

Zaburzenia oka: zapalenie i obrzgk nerwu wzrokowego, zapalenie siatkdwki, owrzodzenie rogdwki.
Zaburzenia serca: zawal mig$nia sercowego, niewydolnosc¢ serca, bol serca, przyspieszone bicie serca,
zaburzenia rytmu lub zapalenie wsierdzia (btony obejmujacej serce).

Zaburzenia naczyniowe: krwotok moézgowy, zapalenie naczyn krwionosnych.

Zaburzenia uktadu oddechowego: srodmiazszowe zapalenie ptuc (zapalenie ptuc prowadzace do
zgonu), zakrzepy krwi w plucach.

Zaburzenia zotadka i jelit: wrzod zotadka, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby: niewydolno$¢ watroby, zapalenie drog zétciowych, sthuszczenie watroby.
Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe: zapalenie mig$ni.

Urazy lub zatrucia: przedawkowanie leku.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, wystepujace w przypadku skojarzonego podawania pegylowanego
interferonu alfa i rybawiryny (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia krwi: niedokrwisto$¢ aplastyczna (niezdolno$¢ do wytwarzania przez szpik kostny
czerwonych 1 biatych krwinek oraz ptytek krwi).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: samoistna (lub zakrzepowa) plamica matoptytkowa
(zwigkszona sktonnos$¢ do powstawania siniakéw i krwawienia, zmniejszona liczba ptytek krwi,
niedokrwistos$¢ i skrajne ostabienie).

Zaburzenia oka: utrata wzroku.

Zaburzenia uktadu nerwowego: udar.

Zaburzenia skory: martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy (r6znego rodzaju wysypki, o réznym stopniu ci¢zkosci, moga by¢ zwiazane

z pecherzami w obrebie ust, nosa, oczu i innych bton $luzowych), obrzek naczynioruchowy
(opuchnigcie skory i btony sluzowej).

Objawy niepozadane wystgpujace z nieznang czgstoscia:

Zaburzenia krwi: wybiorcza aplazja czerwonokrwinkowa (cigzka posta¢ niedokrwistosci, kiedy
wytwarzanie krwinek czerwonych jest zmniejszone lub zatrzymane). Moze to powodowac¢ takie
objawy, jak uczucie silnego zmeczenia z brakiem energii.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: odrzucenie przeszczepionej watroby i nerek, zespdt Vogta-
Koyanagi-Harada — rzadka choroba objawiajaca si¢ utrata wzroku, stuchu i zabarwieniem skory.
Zaburzenia psychiczne: stan maniakalny (wystgpowanie nadzwyczajnie podwyzszonego nastroju)

i zaburzenia dwubiegunowe (wystgpowanie nadzwyczajnie podwyzszonego nastroju na przemian ze
smutkiem lub poczuciem beznadziei).

Zaburzenia oka: rzadka posta¢ odwarstwienia siatkowki z plynem w siatkowce.
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Zaburzenia Zotadka i jelit: niedokrwienne zapalenie jelita grubego (zapalenie jelita grubego
spowodowane zmniejszonym doptywem krwi), wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba
zapalna jelita grubego).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: znaczne uszkodzenie migsni i bol.
Zaburzenia nerek: nieprawidtowa praca nerek, inne objawy $wiadczace o problemach z nerkami.

U pacjentéw zakazonych jednoczesnie HCV i HIV, leczonych wedtug schematu HAART (ang. highly active
anti-retroviral therapy, intensywna terapia przeciwretrowirusowa), dolaczenie leku Moderiba do leczenia
peginterferonem alfa-2a lub interferonem alfa-2a moze prowadzi¢ do nastgpujacych dziatan niepozadanych:
zgon z powodu niewydolnosci watroby, obwodowa neuropatia (cierpnigcie, mrowienie lub bol dtoni lub
stop), zapalenie trzustki (objawy moga obejmowac bole brzucha, nudno$ci i wymioty), kwasica mleczanowa
(nadmierne magazynowanie kwasu mlekowego w organizmie, prowadzace do zakwaszenia krwi), grypa,
zapalenie ptuc, chwiejno$¢ emocjonalna (zmiany nastroju), apatia (letarg), bol gardta i krtani (b6l w tylne;j
czesdci jamy ustnej 1 gardta), zapalenie czerwieni wargowej (suche i popgkane usta), lipodystrofia nabyta
(nadmierne nagromadzenie tkanki ttuszczowej na karku i plecach) oraz przebarwienie moczu (zmiana koloru
moczu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Moderiba

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu leczniczego.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze butelka lub opakowanie zewnetrzne sa uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moderiba

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg, 400 mg lub 600 mg rybawiryny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon

1 magnezu stearynian.
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Otoczka tabletki 200 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, barwnik
indygotyna (E132), lak i wosk Carnauba.

Otoczka tabletki 400 mg i 600 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
barwnik blekit brylantowy FCF (E133), lak i wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Moderiba i co zawiera opakowanie

Lek Moderiba wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Tabletki sa niebieskie, bez linii podziatu,
powlekane, w ksztatcie kapsutki, o wymiarach 12,0 mm x 6,0 mm (tabletka 200 mg), 17,5 mm x 7,0 mm
(tabletka 400 mg) i 18,6 mm x 7,6 mm (tabletka 600 mg) z oznaczeniem ,,3RP” po jednej stronie i ,,200”,
,»400” lub ,,600” po drugiej. Lek Moderiba tabletki pakowany jest w butelki zawierajace 168 tabletek (dawka
200 mg) lub 56 tabletek (dawka 400 mg i 600 mg).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 372 78 00

Importer

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53

8017 JV Zwolle
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Niemcy Moderiba 200/400/600 mg Filmtabletten

Belgia Moderyba 200/400/600 mg Comprimés Pelliculés

Dania Moderiba Filmovertrukne Tabletter

Estonia Moderiba 200/400/600 mg Shukese poliimeerikattega tableted
Finlandia Moderiba 200/400/600 mg kalvopaéllysteiset tabletit

Francja Moderiba 200/400/600 mg Comprimés Pelliculés

Grecja Moderiba emikaAvppéva e Aemtd vuévio diokio

Irlandia, Wielka Brytania Moderiba 200/400/600 mg film-coated tablets

Hiszpania Moderiba 200/400/600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Holandia Moderyba 200/400/600 mg Filmomhulde Tabletten

Litwa Moderiba 200/400/600 mg plévele dengtos tabletés
Luksemburg Moderyba Comprimés Pelliculés

Lotwa Moderiba 200/400/600 mg Apvalkotas Tabletes

Rumunia Moderiba 200/400/600 mg comprimate filmate

Stowenia Ribavirin AbbVie 200/400/600 mg filmsko oblozene tablete
Szwecja Moderiba 200/400/600 mg filmdragerad tablett

Wegry Moderiba 200/400/600 mg filmtabletta

Wtochy Moderiba 200/400/600 mg compresse rivestite con film



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2015
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