INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sebivo 600 mg filmovertrukne tabletter
Telbivudin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Sebivo til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sebivo
3. Sadan skal du tage Sebivo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Sebivo herer til en gruppe medicin, som bruges til behandling af infektioner, der skyldes virus (kaldet
antiviral medicin).

Sebivo bruges til behandling af voksne med kronisk hepatitis B.

Hepatitis B forarsages af infektion med hepatitis B-virus, som mangedobles i leveren og forarsager
leverskade. Behandling med Sebivo reducerer mangden af hepatitis B-virus i kroppen ved at blokere
for vaeksten. Det resulterer i mindre leverskade og forbedret leverfunktion.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE SEBIVO

Tag ikke Sebivo
- hvis du er overfolsom (allergisk) over for telbivudin eller et af de gvrige indholdsstoffer (se
pkt. 6).

Hvis dette geelder for dig, ma du ikke tage Sebivo. Tal med din lzege. Hvis du mener, du er allergisk,
skal du sperge laegen til rads.

Ver ekstra forsigtig med at tage Sebivo

- hvis du har eller har haft nyreproblemer. Din laege vil muligvis bestille laboratorietests for at
kontrollere din nyrefunktion fer og under behandlingen. Resultatet af disse tests er afgerende
for, hvor tit du skal tage Sebivo — derfor vil din leege méaske rade dig til at aendre det.

- hvis du lider af levercirrose (en alvorlig lidelse, der forarsager ”ardannelse” pé leveren). I s&
fald vil l&egen gerne fore serlig tet kontrol med din tilstand.

- hvis du har féet en levertransplantation.

- hvis du tager medicin, som kan give muskelproblemer (snak med leegen eller apoteket, hvis der
er noget, du er i tvivl om).

- hvis du er inficeret med HIV, hepatitis C eller D eller hvis du er blevet behandlet med medicin
til behandling af infektioner, der skyldes virus (antiviral medicin).

Hvis noget at dette geelder for dig, skal du fortzelle din lzege det, for du tager Sebivo.
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- Sebivo kan forarsage vedvarende uforklarlig muskelsvaghed eller muskelsmerte (myopati).
sjeldne tilfeelde kan Sebivo forarsage folelsesloshed, prikken, smerte og/eller braendende
fornemmelser 1 armene og/eller benene (perifer neuropati)

Kontakt straks din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Andre virkninger af denne type medicin

Sebivo tilherer en type af medicin (en nukleosidanalog), som kan vere érsag til en stor mangde
melkesyre i blodet (malkesyreacidose) og leverforsterrelse (hepatomegali) med fedtlever (steatose).
Store mangder melkesyre i blodet (maelkesyreacidose) er en sjelden, men alvorlig bivirkning, som
undertiden kan veere dedbringende. Melkesyreacidose forekommer oftere hos kvinder, serligt hvis de
er overvagtige. Din laege vil undersege dig jevnligt, mens du far Sebivo. Hvis du oplever
muskelsmerter, svaere og vedvarende mavesmerter med kvalme og opkastning, sver og vedvarende
vejrtreekningsbesveer og treethed, mens du tager Sebivo, skal du straks kontakte din laege.

Nogle mennesker kan fa meget alvorlige hepatitis-symptomer, nér de stopper med at tage medicin som
Sebivo. Din leege vil holde ngje gje med dit helbred og tage regelmassige blodprever for at tjekke din
lever, efter du er holdt op med Sebivo-behandlingen. Fortael det straks til din leege, hvis du oplever nye
eller useedvanlige symptomer, efter du er stoppet med behandlingen (se *Hvis du holder op med at tage
Sebivo’ i pkt. 3 af denne indlaegsseddel).

Pas pé, du ikke smitter andre mennesker

Sebivo nedsetter ikke risikoen for at smitte andre med hepatitis B-virus (HBV) gennem seksuel
kontakt, eller ved at udsatte dem for forurenet blod eller andre legemsvesker. Del aldrig kanyler. Ver
ikke feelles om personlige ting, som kunne have blod eller legemsvesker pé sig, sdésom tandberster
eller barberblade. Der kan fas en vaccine til forebyggelse af infektion med HBV.

Brug til bern
Sebivo frarades til bern under 16 ar.

Brug af anden medicin
Fortal det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

Det er nedvendigt for leegen eller apoteket at vide, hvilken medicin du tager, fordi nogle former for
medicin kan pévirke dine nyrer, og fordi Sebivo hovedsageligt forlader kroppen med urinen via
nyrerne.

Graviditet og amning

- Brug ikke Sebivo under graviditet, medmindre din leege anbefaler det. Hvis du er gravid eller
tror, du kan vere det, skal du fortelle det til leegen, for du tager Sebivo. Din lege vil drefte de
mulige risici ved at tage Sebivo under graviditet med dig.

- Hvis du har haft hepatitis B og bliver gravid, skal du tale med laegen om, hvordan du bedst
beskytter barnet. Man ved ikke, om Sebivo nedsztter risikoen for at overfere hepatitis B-virus
til det ufedte barn.

- Lad vare med at amme, mens du er i behandling med Sebivo. Giv din laeege besked, hvis du
ammer.

3.  SADAN SKAL DU TAGE SEBIVO

Tag altid Sebivo ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg din leege eller pa apoteket.

Sa meget Sebivo skal du tage
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Den s@dvanlige dosis Sebivo er 1 tablet 4 600 mg 1 gang dagligt. Tag tabletten pa nogenlunde samme
tid hver dag.

Tabletten kan tages sammen med mad eller uden mad. Synk den hel med lidt vand. Lad vere med at
tygge, dele eller knuse den.

Hvis du har nyreproblemer, skal du muligvis ikke tage Sebivo sa tit. Hvis du har eller har haft
nyreproblemer, skal du sige det til din leege.

Sa lzenge skal du tage Sebivo

Lad vere med at @ndre dosis eller at holde op med at tage Sebivo uden at tale med din leege. Tag
Sebivo hver dag, og forsat din behandling nejagtigt som anvist, medmindre din laege siger noget
andet. Din laege vil tjekke dig regelmessigt for at sikre sig, at Sebivo virker. Dine hepatitis B-
symptomer kan blive vaerre eller blive meget alvorlige, hvis du holder op med at tage Sebivo.

Hyvis du har taget for mange Sebivo-tabletter

Hyvis du har taget for mange Sebivo-tabletter, eller hvis andre ved et uheld har taget dine tabletter, skal
du straks tage til leegen eller pa hospitalet for at blive vejledt. Tag tabletpakningen med, og vis den til
leegen.

Hvis du har glemt at tage Sebivo

- Hvis du glemmer at tage Sebivo, skal du tage det sa hurtigt, du kommer i tanker om det, og
derefter tage den naeste dosis til seedvanlig tid.

- Hyvis det er ved at vaere tid til naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og tage den
neste dosis til sedvanlig tid.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Det kan ege risikoen for, at du
far bivirkninger. Sperg din laege eller pé apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du holder op med at tage Sebivo

Din hepatitis B-infektion kan blive forveerret, hvis du stopper behandlingen med Sebivo. Hold ikke op
med Sebivo, medmindre din laege siger det. Sarg for ikke at lobe tar for Sebivo mens du er i
behandling med Sebivo.

Din lage vil holde gje med dit helbred og tage regelmaessige blodprever for at tjekke din lever, efter
du er holdt op med Sebivo-behandlingen, da din hepatitis B-infektion kan blive vearre eller blive
meget alvorlig efter behandlingen er ophert. Fortal straks leegen om ethvert nyt eller useedvanligt
symptom, som du har bemerket, efter behandlingen er ophert.

4. BIVIRKNINGER

Sebivo kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Graden af hyppighed er defineret péa folgende made:

meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
almindelig: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter

ikke almindelig: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter

sjelden: forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter

meget sjelden: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter
ikke kendt: hyppighed kan ikke bestemmes ud fra tilgengelige data

Nogle ikke almindelige bivirkninger kan vzre alvorlige:

- Vedvarende muskelsvaghed eller muskelsmerte

- Folelseslashed, prikken, smerte og/eller brendende fornemmelse i armene og/eller benene
Kontakt straks din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.
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Sebivo kan ogsa give folgende andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger

- Svimmelhed, hovedpine

- Hoste

- Diarré, kvalme, mavesmerter

- Hududsleaet

- Trethed

- Blodpreveresultater, der viser hgjere niveauer af leverenzymer, amylase, lipase eller
kreatinkinase

Ikke almindelige bivirkninger

- Ledsmerter

- Vedvarende nedsat muskelkraft eller muskelsmerter (myopati/myositis), muskelkramper

- Ryg, nakke og smerte i siden

- Folelseslashed, prikken, smerte og/eller brendende fornemmelse i armene og/eller benene eller
rundt om munden

- Iskias (smerte i nedre del af ryg eller hofte og kan sommetider markes ned i benet)

- Smagsforstyrrelser

- Man foler sig skidt tilpas (utilpashed)

Tal med din laege eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Sebivo efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den nevnte maned.

Brug ikke pakningen, hvis den er beskadiget eller viser tegn p4, at nogen har forsggt at abne den.

Sperg pé apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Sebivo indeholder

- Aktivt stof: telbivudin. Hver tablet indeholder 600 mg telbivudin.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; povidon; natriumstivelsesglucolat, vandfri
silika kolloid, magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid (E171); talcum; macrogol.

Udseende og pakningssterrelser
Sebivo filmovertrukne tabletter er hvide til svagt gule, ovale filmovertrukne tabletter preeget med
”LDT” pé den ene side.

Sebivo filmovertrukne tabletter er tilgeengelige i pakninger med 28 eller 98 tabletter. Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5SAB

Storbritannien
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Fremstiller

Novartis Pharma S.A.S.
26, rue de la Chapelle
F-68330 Huninge
Frankrig

Hyvis du vil have yderligere oplysninger om Sebivo, skal du henvende dig til den lokale reprasentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbbarapus
Novartis Pharma Services Inc
Tem.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 60 62 400

E)\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 2637 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 77

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 3322 11



Kvmpog Sverige

Anuntpradng kot HomaéAAnvag Atd Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 7 887 070 Tel: +44 1276 698370

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Denne indleegsseddel blev senest godkendt
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