Indleegsseddel: Information til brugeren

Descovy 200 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
emtricitabin/tenofoviralafenamid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. De kan hjealpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i
punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Descovy
Séadan skal De tage Descovy

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SOk wdE

1. Virkning og anvendelse

Descovy indeholder to aktive stoffer:

. emtricitabin, et antiretroviralt leegemiddel, af en type, der kaldes en nukleosid-revers
transkriptase-hemmer (NRTI)

o tenofoviralafenamid, et antiretroviralt leegemiddel, af en type, der kaldes en nukleotid-revers
transkriptase-hemmer (NtRTI)

Descovy heemmer virkningen af revers transkriptase-enzymet, som er afggrende for, at virusmangden
kan gges. Descovy nedsatter derfor meengden af hiv i Deres krop.

Descovy i kombination med andre lazegemidler er til behandling af infektion med humant

immundefekt virus 1 (hiv 1) hos voksne og unge i alderen 12 ar og &ldre, som vejer mindst 35 kg.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Descovy

Tag ikke Descovy:

o Hvis De er allergisk over for emtricitabin, tenofoviralafenamid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Descovy (angivet i punkt 6 i denne indleegsseddel).

Advarsler og forsigtighedsregler

De skal fortsaette med at veere under laegens opsyn, mens De tager Descovy.

De kan stadig smitte andre med hiv, selvom De tager dette leegemiddel, selvom risikoen er nedsat
ved effektiv antiretroviral terapi. Tal med laegen om, hvilke forholdsregler der er ngdvendige for at
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undga at smitte andre personer. Denne medicin helbreder ikke hiv-infektionen. Mens De tager
Descovy, kan De stadig udvikle infektioner eller andre sygdomme, der er forbundet med hiv-infektion.

Kontakt laegen, fgr De tager Descovy:

o Hvis De har leverproblemer, eller hvis De tidligere har lidt af en leversygdom, herunder
hepatitis (gulsot). Patienter med leversygdom, inklusiv kronisk hepatitis B eller C, som
behandles med antiretrovirale midler, har en forhgjet risiko for alvorlige og potentielt
livstruende bivirkninger i leveren. Hvis De har en hepatitis B-infektion, vil Deres lege ngje
overveje, hvilken behandling, der er den bedste for Dem.

Hvis De har hepatitis B kan leverproblemerne blive veerre, efter De holder op med at tage
Descovy. Hold ikke op med at tage Descovy uden at tale med laegen: se punkt 3, Hold ikke op
med at tage Descovy.

. Det kan veere, at Deres laege ikke ordinerer Descovy til Dem, hvis Deres virus har en K65R-
mutation.

Mens De tager Descovy
Nar De begynder med at tage Descovy, skal De holde gje med:

. Tegn pa betaendelse eller infektion
o Ledsmerter, stivhed eller knogleproblemer

- Hvis De bemearker nogle af disse symptomer, skal De straks fortzlle det til leegen. Se punkt 4,
Bivirkninger, for yderligere oplysninger.

Selvom der ikke er blevet observeret nyreproblemer med Descovy, er der en mulighed for, at De kan
opleve nyreproblemer, nar De tager Descovy over lengere tid.

Bgrn og unge

Denne medicin ma ikke gives til bgrn i alderen 11 ar eller derunder eller bgrn, som vejer under
35 kg. Anvendelsen af Descovy til barn i alderen 11 ar eller derunder er ikke undersggt endnu.

Brug af anden medicin sammen med Descovy

Fortzel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Descovy kan pavirke eller pavirkes af anden medicin. Som et resultat heraf kan mangden af
Descovy eller anden medicin i Deres blod &ndres. Dette kan forhindre, at Deres medicin virker
korrekt, eller det kan gare bivirkninger veerre. | nogle tilfeelde kan det vaere ngdvendigt, at laeegen
justerer Deres dosis eller kontrollerer Deres blod.

Leegemidler, der anvendes til behandling af infektion med hepatitis B:
De ma ikke tage Descovy sammen med laegemidler, der indeholder:

o tenofoviralafenamid

o tenofovirdisoproxil

o lamivudin

o adefovirdipivoxil

- Fortel altid laegen, hvis De tager nogen af disse leegemidler.
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Andre former for leegemidler:

Kontakt laegen, hvis De tager:

o antibiotika, der anvendes til at behandle bakterieinfektioner, herunder tuberkulose, og
indeholder:
- rifabutin, rifampicin og rifapentin

o antivirale laegemidler, der anvendes til at behandle hepatitis C:
- boceprevir

. antivirale laegemidler, der anvendes til at behandle hiv:
- emtricitabin og tipranavir

o antikonvulsiva, der anvendes til at behandle epilepsi, sasom:
- carbamazepin, oxcarbazepin, phenobarbital og phenytoin

o naturlaegemidler, der anvendes til at behandle depression og angst, og indeholder:
- Perikon (Hypericum perforatum)

-> Fortzl leegen, hvis De tager disse eller andre leegemidler. Afbryd ikke behandlingen uden farst
at kontakte Deres lzege.

Graviditet og amning

o Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal De spgrge Deres laege til rads, for De tager dette leegemiddel.
o Anvend effektiv praevention, mens De tager Descovy.

Sperg Deres lege eller apotekspersonalet til rads, far De tager nogen form for medicin under
graviditet.

Hvis De har taget Descovy under Deres graviditet, kan leegen anmode om regelmaessige blodprever og
andre diagnostiske undersggelser for at overvage barnets udvikling. For de bgrn, hvis madre har taget
NRTI'er i lgbet af graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelse mod hiv risikoen ved
bivirkningerne.

De ma ikke amme, mens De er i behandling med Descovy, fordi et af de aktive stoffer i denne
medicin udskilles i meelken. Det anbefales, at De ikke ammer for at undga at overfare virus til barnet
via melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Descovy kan forarsage svimmelhed. Far ikke motorkeretgj og lad veere med at cykle og lad veere med
at arbejde med veerktgj eller betjene maskiner, hvis De bliver svimmel, nar De tager Descovy.

3. Sadan skal De tage Descovy

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne: en tablet om dagen sammen med eller uden mad

Unge i alderen 12 ar og &ldre, som vejer mindst 35 kg: en tablet om dagen sammen med eller uden
mad

Tabletten ma ikke tygges, knuses eller deles.

Tag altid den dosis, Deres laege har anbefalet for at sikre, at medicinen er fuldt ud effektiv, og for at

reducere udviklingen af resistens mod behandlingen. De ma ikke @ndre Deres dosis, medmindre De
har faet besked pa det af Deres leege.
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Hvis De har taget for mange Descovy

Hvis De tager mere end den anbefalede dosis Descovy, kan De have starre risiko for at fa bivirkninger
fra denne medicin (se punkt 4, Bivirkninger).

Kontakt straks lzegen eller den nermeste skadestue for at fa rad. Tag flasken med, sa De kan vise,
hvad De har taget.

Hvis De har glemt at tage Descovy
Det er vigtigt, at De husker at tage hver dosis af Descovy.

Hvis De har glemt at tage en dosis:

o Hvis De kommer i tanker om det inden for 18 timer efter det tidspunkt, De normalt tager
Descovy pa, skal De tage tabletten sa hurtigt som muligt. Derefter tages den naeste dosis som
sedvanligt.

o Hvis De kommer i tanker om det 18 timer eller laengere efter det tidspunkt, De normalt tager
Descovy pa, skal De ikke tage den glemte dosis. Vent og tag den neeste dosis til seedvanlig tid.

Hvis De kaster op mindre end 1 time efter, De har taget Descovy, skal De tage en ny tablet.
Hold ikke op med at tage Descovy

Hold ikke op med at tage Descovy uden at tale med Deres lazege. Hvis De holder op med at tage
Descovy, kan det i alvorlig grad pavirke hvor godt fremtidig behandling virker. Hvis Descovy stoppes
uanset arsagen, skal De tale med Deres lage, far De igen begynder at tage Descovy tabletter.

Nar De snart ikke har mere af Descovy, skal De bede om mere fra leegen eller pa apoteket. Dette er
meget vigtigt, da virusmangden igen kan begynde at stige, hvis medicinen stoppes, selv i kort tid.
Sygdommen kan sa blive sveerere at behandle.

Hvis De har bade hiv-infektion og hepatitis B, er det meget vigtigt ikke at ophgre med at tage
Descovy uden farst at konsultere Deres leege. Det kan veere ngdvendigt at fa taget blodpraver i flere
maneder efter ophgr med behandlingen. Hos nogle patienter med fremskreden leversygdom eller
cirrose kan det medfare en forvaerring af hepatitis hvis behandlingen stoppes, hvilket kan veere
livstruende.

- Bemarker De nogle nye eller usedvanlige symptomer efter behandlingens ophar, skal De
omgaende oplyse Deres laege herom, isar hvis det drejer sig om symptomer, som De normalt
ville forbinde med hepatitis B-infektion.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger: Fortael det straks til leegen

o Ethvert tegn pa beteendelse eller infektion. Hos nogle patienter med fremskreden
hiv-infektion (aids) og som har haft opportunistiske infektioner tidligere (infektioner, der
forekommer hos personer med et svagt immunsystem) kan der forekomme tegn og symptomer
pa beteendelse fra tidligere infektioner kort tid efter den antiretrovirale behandling startes. Det
menes, at disse symptomer skyldes en forbedring af kroppens immunreaktion, hvilket ger
kroppen i stand til at bekeempe infektioner, der kan have veeret til stede uden nogen tydelige
symptomer.
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o Autoimmunsygdomme (ndr immunsystemet angriber sundt kropsvav) kan ogsa opsta, efter De
begynder at tage leegemidler mod hiv-infektion. Autoimmunsygdomme kan opsta mange
maneder efter behandlingsstart. Veer opmarksom pa symptomer pa infektion eller andre
symptomer, sasom:
- muskelsvaghed
- svaghed, der begynder i heender og fadder og beveeger sig op mod selve kroppen
- hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

- Hvis De bemaerker de ovenstaende bivirkninger, skal De straks fortelle det til legen.

Meget almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o kvalme

Almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o unormale dremme
hovedpine

svimmelhed

diarré

opkastning

mavesmerter

afgang af tarmluft (flatulens)
udsleet

treethed

Ikke almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o lavt antal rgde blodlegemer (ansemi)

o problemer med fordgjelsen, som resulterer i ubehag efter maltider (dyspepsi)
o haevelse af ansigt, leeber, tunge eller svaelg (angiogdem)

o klge (pruritus)

o ledsmerter (artralgi)

-> Huvis nogle af bivirkningerne bliver alvorlige, skal De fortzlle det til laegen.
Andre bivirkninger, der kan observeres under hiv-behandling

Hyppigheden af de falgende bivirkninger er ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data).

o Knogleproblemer. Nogle patienter, der tager antiretroviral kombinationsmedicin, sdsom
Descovy, kan udvikle en knoglesygdom, der kaldes osteonekrose (knogleveevsded, forarsaget af
manglende blodforsyning til knoglerne). Indtagelse af denne type medicin i lang tid, indtagelse
af binyrebarkhormoner, indtagelse af alkohol, et meget svagt immunsystem og overvagt kan
vaere nogle af de mange risikofaktorer for at udvikle denne sygdom. Tegn pa osteonekrose er:

- stivhed i led
- smerter (iseer i hofter, knae og skuldre)
- bevaegelsesbesvaer
- Huvis De bemarker nogle af disse symptomer, skal De fortelle det til lzegen.

Under hiv-behandling kan der forekomme veegtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glucose i

blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med livsstil, og for lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Leegen vil holde gje med disse a&ndringer.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og flasken efter "EXP”’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Hold flasken teet tillukket.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Descovy indeholder:

Aktive stoffer: emtricitabin og tenofoviralafenamid. Hver Descovy filmovertrukken tablet indeholder
200 mg emtricitabin og tenofoviralafenamidfumarat svarende til 25 mg tenofoviralafenamid.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:
Mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat.

Filmovertraek:
Polyvinylalkohol, titandioxid, macrogol 3350, talcum, indigocarmin aluminiumpigment (E132).

Udseende og pakningsstarrelser

Descovy filmovertrukne tabletter er bla, rektangulaere tabletter, pd den ene side preeget med ”"GSI” og
tallet ”225” pa den anden side af tabletten.

Descovy leveres i flasker, der indeholder 30 tabletter (med et silicagel-tarremiddel, der skal opbevares
i flasken for at hjeelpe med at beskytte tabletterne). Silicagel-tarremidlet er i et separat brev eller en
separat beholder og ma ikke sluges.

Fas i pakninger, der indeholder 1 flaske med 30 filmovertrukne tabletter og pakninger, der indeholder

90 (3 flasker med 30) filmovertrukne tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfart.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Fremstiller:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Tel/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: + 420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

EAMGda
Gilead Sciences ExLag M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888
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Lietuva
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888



Ireland Slovenija

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 421 232 121 210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Kvbzpog Sverige

Gilead Sciences EALGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija United Kingdom

Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0. Gilead Sciences Ltd.

Tel: +48 22 262 8702 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2018.

De kan finde yderligere oplysninger om Descovy pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

77





