B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Maviret 100 mg/40 mg tabletki powlekane
glekaprewir/pibrentaswir

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli u pacjenta wystapig 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 Maviret i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maviret
Jak przyjmowac¢ lek Maviret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Maviret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN E LN

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

Maviret jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu dorostych i dzieci (w wieku 3 lat

i starszych) z niedawno nabytym (ostrym) lub dlugotrwatym (przewleklym) zapaleniem watroby typu
C. Jest to choroba zakazna, ktora atakuje watrobe, wywolana przez wirus zapalenia watroby typu C.
Maviret zawiera substancje czynne glekaprewir i pibrentaswir.

Maviret hamuje namnazanie si¢ wirusa zapalenia watroby typu C i zakazanie tym wirusem nowych
komoérek. Pozwala to na eliminacj¢ wirusa z organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maviret

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Maviret:
e jesli pacjent ma uczulenie na glekaprewir, pibrentaswir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia watroby, inne niz wirusowe zapalenie watroby typu C.
e jesli pacjent przyjmuje leki wymienione ponize;:
atazanawir (na zakazenie HIV)
atorwastatyna lub symwastatyna (w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi)
karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon (zazwyczaj stosowane w padaczce)
eteksylan dabigatranu (w celu zapobiegania zakrzepom krwi)
leki zawierajace etynyloestradiol (takie jak §rodki antykoncepcyjne, w tym pierscienie
dopochwowe, systemy transdermalne, plastry i tabletki)
ryfampicyna (na zakazenia)
e dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (preparat roslinny stosowany
w tagodnej depresji).

Nie stosowac leku Maviret, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Maviret nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Maviret nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

e ma inng chorob¢ watroby niz wirusowe zapalenie watroby typu C,

e aktualnie lub wczesniej miat zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B, poniewaz lekarz moze
uwazac za wskazane doktadniejsze monitorowanie stanu zdrowia pacjenta,

e choruje na cukrzyce. Po rozpoczeciu stosowania leku Maviret moze by¢ konieczne doktadniejsze
kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i (lub) dostosowanie sposobu leczenia cukrzycy.
U niektorych pacjentéw z cukrzyca po rozpoczeciu leczenia takimi lekami, jak Maviret wystapito
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

Badania krwi

Lekarz zleci badania krwi przed rozpoczgciem, w czasie i po zakonczeniu stosowania leku Maviret. Sg

one wykonywane, aby lekarz mogt:

e podjac¢ decyzje, czy pacjent powinien przyjmowac lek Maviret i jak dlugo,

e stwierdzi¢, czy leczenie jest skuteczne i czy u pacjenta nie wystepuje juz wirus zapalenia watroby
typu C.

Dzieci

Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat lub o masie ciala mniejszej niz 12 kg. Nie
badano dotad stosowania leku Maviret u dzieci w wieku ponizej 3 lat lub o masie ciata mniejszej niz
12 kg.

Lek Maviret a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Maviret, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w tabeli ponizej. Moze by¢ potrzebna zmiana ich
dawki.

Leki, o ktorych nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi przed rozpocze¢ciem

przyjmowania leku Maviret

Lek Cel stosowania leku

cyklosporyna, takrolimus hamowanie uktadu odporno$ciowego

darunawir, efawirenz, lopinawir, rytonawir zakazenie HIV

digoksyna choroby serca

fluwastatyna, lowastatyna, pitawastatyna, zmnigjszenie stgzenia cholesterolu we

prawastatyna, rozuwastatyna Krwi

warfaryna i inne podobne leki* zapobieganie powstawaniu zakrzepow
krwi

* Lekarz moze czeSciej zleca¢ pacjentowi badania krwi, aby sprawdzi¢ czy krzepliwos¢ krwi jest
prawidlowa.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed przyj¢ciem leku Maviret.

Ciaza i antykoncepcja

Skutki stosowania leku Maviret w czasie ciazy nie sa znane. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Maviret w okresie ciazy. Srodkow
antykoncepcyjnych, ktore zawieraja etynyloestradiol, nie wolno stosowa¢ podczas przyjmowania leku
Maviret.



Karmienie piersia
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Maviret, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi
piersig. Nie wiadomo, czy dwie substancje czynne leku Maviret przenikajg do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Maviret nie powinien wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub uzywania narzedzi, lub
obstugiwania maszyn.

Maviret zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Maviret zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Maviret

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo
powinien przyjmowac lek Maviret. Maviret, tabletki jest przeznaczony dla dorostych, dzieci w wieku
12 lat i starszych lub dzieci o masie ciata 45 kg lub wigkszej. Maviret, granulat powlekany jest
przeznaczony dla dzieci w wieku od 3 lat do ponizej 12 lat i o masie ciata od 12 kg do mniej niz 45 kg.

Ile leku nalezy przyjmowac

Zalecana dawka u dorostych, dzieci w wieku 12 lat i starszych lub dzieci o masie ciata co najmniej
45 kg to trzy tabletki leku Maviret 100 mg/40 mg, przyjmowane jednoczesnie, raz na dobe.

Trzy tabletki w jednym blistrze stanowig dawke dobowa.

Jak przyjmowa¢ lek

. Tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem.
. Tabletki potyka¢ w catosci.
. Nie nalezy rozgryzaé, kruszy¢ ani dzieli¢ tabletek, poniewaz moze to wptywac na ilos$¢ leku

Maviret we krwi.

Jesli po przyjeciu leku Maviret u pacjenta wystapig wymioty, moze to wplyna¢ na ilos¢ leku Maviret

we krwi i powodowac¢ zmniejszenie skutecznosci leku Maviret.

o Jesli wymioty wystgpia wezesniej niz 3 godziny po przyjeciu leku Maviret, nalezy przyjac
jeszcze jedng dawke.

o Jesli wymioty wystgpia pozniej niz 3 godziny po przyjeciu leku Maviret, nie ma potrzeby
przyjmowania jeszcze jednej dawki przed przyjeciem kolejnej dawki o zwyklej porze.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Maviret

Jesli pacjent przyjmie przypadkowo wiecej niz zalecang dawke, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku, aby pokaza¢ lekarzowi, co zostato przyjete.

Pominiecie przyjecia leku Maviret
Wazne jest, aby nie pomijac¢ zadnej dawki tego leku.

Jesli pacjent pominie dawke, nalezy ustali¢ ile czasu uptyneto od ustalonej pory, w ktorej powinien

przyja¢ dawke leku Maviret:

. Jesli pacjent stwierdzi, ze od zwyklej pory przyjecia leku Maviret uptyneto nie wiecej niz
18 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke leku. Nastgpnie przyjac kolejna
dawke o zwyktej porze.



o Jesli pacjent stwierdzi, ze od zwyktej pory przyjecia leku Maviret uptyngto 18 lub wiecej
godzin, nalezy zaczekac i przyja¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto: wystepuje u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

o uczucie duzego zmgczenia

. bol gtowy

Czesto: wystepuje u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

) nudnosci

o biegunka

o uczucie ostabienia lub braku energii (astenia)

o zwigkszone stezenie bilirubiny w laboratoryjnym badaniu czynnosci watroby

Niezbyt czesto: wystepuje u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, brzucha, rak lub nog

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
o $wiad

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Maviret
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maviret

e Substancjami czynnymi leku sg glekaprewir i pibrentaswir. Kazda tabletka zawiera 100 mg
glekaprewiru i 40 mg pibrentaswiru.

e Pozostale sktadniki to:

— rdzen tabletki: kopowidon (typ K 28), witaminy E makrogolobursztynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, glikolu propylenowego monokaprylan (typ Il), kroskarmeloza sodowa, sodu
stearylofumaran.

— otoczka tabletki: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek, makrogol 3350,
zelaza tlenek czerwony (E172).

Lek Maviret zawiera laktoze i sod. Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Maviret i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Maviret sg ré6zowe, podtuzne, wypukte po obu stronach, powlekane (tabletki),
o wymiarach 18,8 mm x 10,0 mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,NXT” po jedne;j stronie.

Tabletki leku Maviret sg pakowane w blistry foliowe zawierajace 3 tabletki kazdy. Lek Maviret jest
dostepny w opakowaniach zawierajacych 84 tabletki (4 pudelka tekturowe po 21 tabletek powlekanych
kazde).

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

AbbVie Logistics B.V
Zuiderzeelaan 53
8017 JV Zwolle
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/1 AbbVie SA

Ten.: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811



Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Magyarorszag
AbbVie Kift.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
Inne Zrdédta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

By wystuchaé lub otrzymac kopige tej ulotki <w systemie Brailla>, <wydrukowanej duzg czcionkg>
lub <jej wersje audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.


https://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Maviret 50 mg/20 mg granulat powlekany, w saszetce
glekaprewir/pibrentaswir

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla dziecka.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécié sie do lekarza dziecka lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u dziecka 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 Maviret i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Maviret
Jak przyjmowac lek Maviret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Maviret

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

NogkrwbdE

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

Maviret jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu dzieci w wieku 3 lat i starszych

z niedawno nabytym (ostrym) lub dlugotrwatym (przewlektym) zapaleniem watroby typu C. Jest to
choroba zakazna, ktora atakuje watrobe, wywotana przez wirus zapalenia watroby typu C. Maviret
zawiera substancje czynne glekaprewir i pibrentaswir.

Maviret hamuje namnazanie si¢ wirusa zapalenia watroby typu C i zakazanie tym wirusem nowych
komorek. Pozwala to na eliminacje wirusa z organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Maviret

Kiedy nie podawac leku Maviret:
. jesli dziecko ma uczulenie na glekaprewir, pibrentaswir lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli dziecko ma cigzkie zaburzenia watroby inne niz wirusowe zapalenie watroby typu C;
o jesli dziecko przyjmuje leki wymienione ponizej:
e atazanawir (na zakazenie HIV)
atorwastatyna lub symwastatyna (w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi)
karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon (zazwyczaj stosowane w padaczce)
eteksylan dabigatranu (w celu zapobiegania zakrzepom krwi)
leki zawierajgce etynyloestradiol (takie jak srodki antykoncepcyjne, w tym pierscienie
dopochwowe, systemy transdermalne, plastry i tabletki)
ryfampicyna (na zakazenia)
e dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (preparat roslinny stosowany
w lagodnej depresji).



Nie podawa¢ dziecku leku Maviret, jesli ktérykolwiek z powyzszych punktow dotyczy dziecka.
W razie jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem podawania dziecku leku Maviret nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem podawania dziecku leku Maviret nalezy omowic to z jego lekarzem lub
farmaceuts, jesli dziecko:

. ma inng chorobe watroby niz wirusowe zapalenie watroby typu C,

o aktualnie lub wcze$niej miat zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B, poniewaz lekarz
moze uwazac za wskazane doktadniejsze monitorowanie stanu zdrowia pacjenta,

o choruje na cukrzyce. Po rozpoczeciu stosowania leku Maviret moze by¢ konieczne

doktadniejsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i (lub) dostosowanie sposobu leczenia
cukrzycy u dziecka. U niektorych pacjentow z cukrzyca po rozpoczeciu leczenia takimi lekami,
jak Maviret wystgpito zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

Badania krwi

Lekarz dziecka zleci badania krwi przed rozpoczgciem, w czasie i po zakonczeniu stosowania leku

Maviret. Sg one wykonywane, aby lekarz mogt:

o podja¢ decyzje, czy dziecko powinno przyjmowac lek Maviret i jak dtugo.

o stwierdzi¢, czy leczenie jest skuteczne i czy u dziecka nie wystepuje juz wirus zapalenia
watroby typu C.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat

Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat ani dzieciom o masie ciata ponizej 12 kg. Nie
badano dotychczas stosowania leku Maviret u dzieci w wieku ponizej 3 lat ani o masie ciata ponizej
12 kg.

Lek Maviret a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje sie podawac dziecku.

Przed rozpoczeciem podawania dziecku leku Maviret nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
jesli dziecko przyjmuje ktérykolwiek z lekow wymienionych w tabeli ponizej. Moze by¢ potrzebna
zmiana dawki tych lekéw przez lekarza.

Leki, o ktorych nalezy koniecznie powiedzieé¢ lekarzowi przed rozpoczeciem podawania

dziecku leku Maviret

Lek Cel stosowania leku

cyklosporyna, takrolimus hamowanie uktadu odporno$ciowego

darunawir, efawirenz, lopinawir, rytonawir zakazenie HIV

digoksyna choroby serca

fluwastatyna, lowastatyna, pitawastatyna, zmnigjszenie stgzenia cholesterolu we

prawastatyna, rozuwastatyna Krwi

warfaryna i inne podobne leki* zapobieganie powstawaniu zakrzepow
krwi

*Lekarz moze cze¢sciej zleca¢ badania krwi, aby sprawdzi¢ czy krzepliwo$¢ krwi u dziecka jest
prawidlowa.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy dziecka (lub rodzic nie jest tego pewny), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed podaniem dziecku leku Maviret.
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Maviret zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u dziecka nietolerancje niektorych cukrow, rodzic powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed podaniem tego leku dziecku.

Lek Maviret zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 4 mg glikolu propylenowego w kazdej saszetce.

Lek Maviret zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Maviret

Ten lek nalezy zawsze podawa¢ dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Maviret granulat powlekany jest
przeznaczony dla dzieci w wieku od 3 lat do ponizej 12 lat o masie ciata od 12 kg do mniej niz 45 kg.
Maviret, tabletki jest przeznaczony dla dorostych, dzieci w wieku 12 lat i starszych lub dzieci o masie
ciata 45 kg lub wigksze;j.

Lekarz poinformuje rodzica, jak dtugo dziecko powinno przyjmowac lek Maviret.
Ile leku nalezy przyjmowa¢é

Zalecana dawka u dzieci w wieku od 3 do ponizej 12 lat zalezy od masy ciata, zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w tabeli ponizej.

Masa ciala dziecka (kg) Liczba saszetek raz na dobe
Od 12 do mniej niz 20 kg 3 saszetki
0Od 20 do mniej niz 30 kg 4 saszetki
0Od 30 do mniej niz 45 kg 5 saszetek

W przypadku dzieci o masie ciata 45 kg lub wickszej nalezy oméwic z lekarzem podawanie leku
Maviret w postaci tabletek.

Jak przyjmowa¢ lek Maviret

. Lek Maviret nalezy podawac raz na dobe bezposrednio przed spozyciem albo bezposrednio po
spozyciu przekaski lub positku.
. Nalezy wymieszac caty granulat zawarty w saszetce z niewielka ilo$cig zalecanego pokarmu

i potkng¢. Granulatu nie nalezy kruszy¢ ani zu¢ (lista zalecanych pokarmow znajduje si¢
w Instrukcji uzycia).
. Nie podawac leku Maviret w postaci granulatu przez zglebnik zywieniowy.

Jesli po przyjeciu leku Maviret u dziecka wystapiag wymioty, moze to wplyna¢ na ilo§¢ leku Maviret

we krwi i powodowa¢ zmniejszenie skutecznosci leku Maviret.

o Jesli wymioty wystgpia wezesSniej niz 3 godziny po przyjeciu leku Maviret, nalezy podac
jeszcze jedng dawke.

. Jesli wymioty wystapia péZniej niz 3 godziny po przyjeciu leku Maviret, nie ma potrzeby
podawania jeszcze jednej dawki przed przyjeciem kolejnej dawki o zwyktej porze.

Przyjecie przez dziecko wi¢kszej niz zalecana dawki leku Maviret

Jesli pacjent przyjmie przypadkowo wigcej niz zalecang dawke, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku, aby pokaza¢ lekarzowi, jaki lek przyjeto dziecko.

Pomini¢cie podania leku Maviret
Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki tego leku.

11



Jesli dziecko pominie dawke, nalezy ustali¢, ile czasu uptyne¢to od ustalonej pory, w ktérej powinno

ono przyja¢ dawke leku Maviret:

. Jesli rodzic stwierdzi, ze od zwyklej pory przyjecia leku Maviret przez dziecko uptyneto nie
wiecej niz 18 godzin, nalezy jak najszybciej poda¢ dawke leku. Nastepnie nalezy podac kolejna
dawke o zwyklej porze.

o Jesli rodzic stwierdzi, ze od zwyklej pory przyjecia leku Maviret przez dziecko uptyne¢to 18 lub
wiecej godzin, nalezy zaczekad i poda¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy podawac
dawki podwdjnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli rodzic zauwazy u dziecka jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto: wystepuje u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

. uczucie duzego zmeczenia

. bol glowy

Czesto: wystepuje u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow

o nudnosci

) biegunka

o uczucie ostabienia lub braku energii (astenia)

o zwigkszone stezenie bilirubiny w laboratoryjnym badaniu czynno$ci watroby

Niezbyt czesto: wystepuje u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, brzucha, rak lub nog

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
o swiad

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé lek Maviret

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maviret

. Substancjami czynnymi leku sg glekaprewir i1 pibrentaswir. Kazda saszetka zawiera 50 mg
glekaprewiru i 20 mg pibrentaswiru.
o Pozostate sktadniki to: kopowidon, tokofersolan, glikolu propylenowego monokaprylan,

krzemionka koloidalna, kroskarmeloza sodowa (wytgcznie w granulkach zawierajacych
glekaprewir), sodu stearylofumaran, hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek, makrogol, Zzelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172)

Lek Maviret zawiera laktoze, glikol propylenowy i sod. Patrz punkt 2.
Jak wyglada lek Maviret i co zawiera opakowanie

Lek Maviret w postaci granulatu powlekanego jest dostarczany w saszetkach foliowych
z poliestru/aluminium/polietylenu w pudetkach tekturowych. Kazde pudetko tekturowe zawiera
28 saszetek. Kazda saszetka zawiera r6zowe i zotte granulki.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/1 AbbVie SA
Ten.: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kift.
Tel: +420 233 098 111 Tel.: +36 1 455 8600
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Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

| YN T
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
Tnk: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

By wystuchaé lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionkg>
lub <jej wersje audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7.  Instrukcja uzycia leku

Przed zastosowaniem leku Maviret w postaci granulatu w saszetkach nalezy zapoznac si¢ z cala tre$cia
punktu 7.

Krok 1. Pobraé liczbe saszetek zgodnie z zaleceniami lekarza dziecka.

Masa ciala dziecka (kg) Liczba saszetek raz na dobe Ilo$¢ pokarmu (przyblizona)
Od 12 do mniej niz 20 kg 3 saszetki Okoto 1-2 tyzeczki do herbaty
0Od 20 do mniej niz 30 kg 4 saszetki (5-10 ml) jednego z zalecanych
Od 30 do mniej niz 45 kg 5 saszetek pokarméw wymienionych

w Kroku 2

W przypadku dzieci o masie ciata 45 kg lub wigkszej nalezy oméwi¢ z lekarzem podawanie leku
Maviret w postaci tabletek.
Nie podawa¢ wigcej niz pigc saszetek.

Krok 2. Wybra¢ odpowiedni pokarm do wymieszania z lekiem Maviret w postaci granulatu
Odpowiedni pokarm powinien klei¢ si¢ do tyzki. Powinien on by¢ migkki,
o malej zawarto$ci wody, i mozliwy do potknigcia bez rozgryzania.

Przyktadowe zalecane pokarmy:
v jogurt grecki,
v migkki ser/ser §mietankowy,
v masto orzechowe,
v krem czekoladowo-orzechowy,
v’ gesty dzem,
v" inny pokarm klejacy sie do tyzki.

Uwaga: oprocz pokarmu uzywanego do wymieszania z granulatem lek Maviret
nalezy przyjmowac podczas positku lub przekaski albo bezposrednio po ich
spozyciu. Pokarm uzywany do wymieszania z granulatem nie zastepuje positku
ani przekaski, z ktorymi nalezy przyjmowac lek Maviret.

Nie nalezy stosowa¢ pokarmow, ktore moglyby sptynaé z tyzki, poniewaz
moze to spowodowac szybkie rozpuszczenie leku, gorzki smak i mniejsza
skuteczno$¢. Nie nalezy stosowa¢ pokarmow, na ktore dziecko ma uczulenie.

Przyktadowe pokarmy, ktorych nie nalezy stosowac:
X ptyny albo pokarmy wodniste,
X mus jabtkowy,
X pokarmy albo ptyny podgrzewane albo mrozone,
X chleb albo inne pokarmy wymagajace rozgryzania,
X jogurt inny niz grecki,
X pokarmy dla niemowlat,
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X pokarmy, ktore sptywaja z tyzki.

Aby uzyska¢ wiecej informacji o odpowiednich pokarmach, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Krok 3. Zebraé materialy

Utozy¢ na czystej powierzchni:
pudetko zawierajace saszetki,
miekki pokarm,
miske stuzaca do mieszania,
tyzeczke do herbaty,

e nozyczki.
Krok 4. Odmierzy¢ pokarm

e Umiesci¢ w misce niewielkg ilos¢ (1-2 tyzeczki do herbaty, czyli 5-10 ml)
mickkiego pokarmu.

e Granulki znajdujgce si¢ w saszetce sg bardzo mate, zatem umieszczenie
w misce pokarmu w pierwszej kolejnosci pomoze zapobiec ich rozsypaniu.

Krok 5. Przygotowac saszetke

e Aby znalez¢ goérny koniec saszetki, poszukaé przerywanej linii.

¢ Trzyma¢ saszetke w pozycji pionowej i postukaé w gdérng czes¢ saszetki.
Stuka¢, dopoki caty granulat nie opadnie na dno.

e Dokladnie sprawdzi¢ goma czgs$¢ saszetki, aby upewnic sie, ze caly granulat
opadt na dno.

Krok 6. Odcia¢ gorna czes¢ saszetki

e Scisngé saszetke na srodku, powyzej zawartego w niej granulatu.
e Za pomoca nozyczek catkowicie odcigé gorna czesc saszetki.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢: granulki sg bardzo mate i moga tatwo si¢
wysypac.

Krok 7. Wysypa¢ zawarto$¢ saszetki

o UpewniC sig, ze saszetka zostata otwarta w catosci.

e Ostroznie wysypac wszystkie granulki (rézowe i zotte) z saszetki do miski
z pokarmem.

¢ Postuka¢ w saszetke, aby wysypac wszystkie granulki.

e Powtorzy¢ czynnosci przy kazdej saszetce sktadajacej si¢ na dawke dobowg
przyjmowang przez dziecko.

Krok 8. Sprawdzi¢ saszetke

Zajrze¢ do wnetrza saszetki, aby upewnic¢ si¢, ze w srodku nie pozostaty zadne
granulki.

Nie nalezy pozostawia¢ zadnych granulek, poniewaz w przypadku nieprzyjecia
petnej dawki dziatanie leku bedzie mniej skuteczne.
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Krok 9. Wymieszaé

e Za pomocyg tyzeczki do herbaty delikatnie wymiesza¢ granulat z pokarmem.

¢ Nie nalezy rozgniata¢ granulek. W przypadku rozgniecenia granulki beda
mie¢ gorzki smak.

¢ Nie nalezy przechowywa¢ mieszaniny, nalezy natychmiast poda¢ ja dziecku.

Jesli mieszanina nie zostanie podana w ciggu 5 minut, moze ona mie¢ gorzki
smak.

Jesli lek nie zostanie podany w ciggu 15 minut, moze on by¢ mniej skuteczny.
Nalezy go wyrzucic i zaczaé od nowa.

Krok 10. Podac¢ lek

e Nabrac¢ na tyzeczke do herbaty niewielkg ilo§¢ mieszaniny.

e Upewnic¢ sig, ze dziecko potknglo mieszaning bez rozgryzania.

e Powtarza¢ do momentu przyjecia przez dziecko calej mieszaniny.

e Jesli pozostang jakiekolwiek granulki, doda¢ wigcej pokarmu i wymieszac.
Nastepnie dokonczy¢ podawanie dawki.

e Upewnic sig¢, ze dziecko przyjeto pelng dawke leku.

/\ Wigcej informacji na wypadek pominigcia dawki przez dziecko mozna
znalez¢ w punkcie 3 ,,Jak przyjmowac lek Maviret”.

Krok 11. Potwierdzi¢ dawke na kolejny dzien

Nalezy upewni¢ si¢, ze pozostala wystarczajaca liczba saszetek do podania
dziecku kolejnej dawki leku Maviret.

W celu uzyskania saszetek zastepczych albo odnowienia recepty nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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	 rdzeń tabletki: kopowidon (typ K 28), witaminy E makrogolobursztynian, krzemionka koloidalna bezwodna, glikolu propylenowego monokaprylan (typ II), kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran.
	 otoczka tabletki: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek, makrogol 3350, żelaza tlenek czerwony (E172).
	Lek Maviret zawiera laktozę i sód. Patrz punkt 2.
	Tabletki leku Maviret są różowe, podłużne, wypukłe po obu stronach, powlekane (tabletki), o wymiarach 18,8 mm x 10,0 mm, z wytłoczonym oznakowaniem „NXT” po jednej stronie.
	Tabletki leku Maviret są pakowane w blistry foliowe zawierające 3 tabletki każdy. Lek Maviret jest dostępny w opakowaniach zawierających 84 tabletki (4 pudełka tekturowe po 21 tabletek powlekanych każde).
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Maviret 50 mg/20 mg granulat powlekany, w saszetce
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie podawać leku Maviret:
	Nie podawać dziecku leku Maviret, jeśli którykolwiek z powyższych punktów dotyczy dziecka. W razie jakichkolwiek wątpliwości przed rozpoczęciem podawania dziecku leku Maviret należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	*Lekarz może częściej zlecać badania krwi, aby sprawdzić czy krzepliwość krwi u dziecka jest prawidłowa.
	Jeśli którykolwiek z powyższych punktów dotyczy dziecka (lub rodzic nie jest tego pewny), należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie przed podaniem dziecku leku Maviret.
	Przyjęcie przez dziecko większej niż zalecana dawki leku Maviret
	Częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych)
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026

