Indlzegsseddel: Information til brugeren

Hepsera 10 mg tabletter
adefovirdipivoxil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlagsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Hepsera.
3. Sadan skal De tage Hepsera

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Hepsera?
Hepsera indeholder det aktive stof adefovirdipivoxil og herer til en gruppe af medicin, som kaldes
"antivirale legemidler".

Hvad bruges Hepsera til?

Hepsera bruges til behandling af kronisk hepatitis B hos voksne. Kronisk hepatitis B (en form for
leverbetaendelse) er en infektion med hepatitis B-virus (HBV).

Infektion med hepatitis B-virus medferer leverskader. Hepsera reducerer mangden af virus i kroppen
og har vist sig at mindske skaderne pé leveren.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Hepsera

Tag ikke Hepsera

o hvis De er allergisk over for adefovirdipivoxil eller et af de evrige indholdsstoffer i Hepsera
(angivet i punkt 6).

o Forteel det omgiende til lzegen, hvis De kan veare allergisk over for adefovirdipivoxil eller et

af de evrige indholdsstoffer i Hepsera.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for De bruger Hepsera.

. Forteel det til l2egen, hvis De har haft en nyresygdom, eller hvis test har vist, at De har
problemer med nyrerne. Hepsera kan pavirke den made, nyrerne arbejder pé. Risikoen for, at
dette forekommer, bliver storre ved langvarig anvendelse af Hepsera. Deres leege ber tage nogle
prover for at kontrollere, at Deres nyrer og lever fungerer ordentligt, for og under behandlingen.
Afhangigt af resultaterne kan leegen e&ndre, hvor tit De skal tage Hepsera.
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o Hvis De er over 65 ar, vil Deres laege muligvis kontrollere Deres helbred serligt omhyggeligt.
o De mi ikke holde op med at tage Hepsera uden forst at drofte det med leegen.

. Hvis De bemarker nye eller useedvanlige symptomer eller en forvaerring af eksisterende
symptomer, efter at De er holdt op med at tage Hepsera, skal De omgéende fortzelle det til
Deres laege. Nogle patienter har haft symptomer eller blodprever, der tydede pa, at deres
leverbetendelse (hepatitis) var blevet forvarret, efter at de var holdt op med Hepsera-
behandlingen. Det er bedst, hvis Deres leege kontrollerer Deres helbred, nar De er holdt op med
Hepsera-behandlingen. Det kan vaere nedvendigt at tage blodprever i flere méaneder efter
behandlingen.

. Nar De er begyndt med at tage Hepsera:

o skal De holde gje med mulige tegn pa laktatacidose — De kan finde nermere
oplysninger herom i pkt. 4, Bivirkninger.
o bor Deres lzege bestille blodprever hver 3. méined for at holde gje med, at medicinen

holder Deres kroniske hepatitis B-infektion under kontrol.

o Pas pa ikke at smitte andre mennesker. Hepsera reducerer ikke risikoen for at smitte andre
med HBYV via seksuel kontakt eller blodkontamination. De skal fortsette med at treeffe passende
foranstaltninger for at undgé at smitte andre. Der findes en vaccine til at beskytte dem, der er
udsat for at blive smittet med HBV.

. Hvis De er hiv-positiv, kan denne medicin ikke kontrollere Deres hiv-infektion.

Born og unge

o Hepsera ma ikke anvendes til born eller unge under 18 é&r.

Brug af anden medicin sammen med Hepsera

. Tag ikke Hepsera, hvis De tager medicin indeholdende tenofovir.

o Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er

kebt pa recept, f.eks. naturleegemidler.

J Det er seerlig vigtigt at forteelle det til lzegen, hvis De tager eller for nylig har taget nogen af
de folgende former for medicin, der kan skade nyrerne eller reagerer med Hepsera:

vancomycin og aminoglykosider, der bruges mod bakterieinfektioner

amphotericin B, der bruges mod svampeinfektioner

foscarnet, cidofovir eller tenofovirdisoproxilfumarat, der bruges mod virusinfektioner
pentamidin, mod andre typer infektion.

Brug af Hepsera sammen med mad, drikke og alkohol
Hepsera kan tages med eller uden mad (se punkt 3).
Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.
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o Fortzl det omgaende til Deres leege, hvis De er gravid eller planlaegger at blive gravid. Man
ved ikke, om Hepsera er sikkert at bruge, nar man er gravid.

o Brug en effektiv praeventionsmetode for at undga at blive gravid, hvis De er kvinde, der kan
fa bern, og De tager Hepsera.

o De ma ikke amme, mens De tager Hepsera. Man ved ikke, om det aktive stof i denne medicin
gér over i modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hepsera forventes ikke at pavirke Deres evne til at fore motorkeretoj eller betjene verktej eller

maskiner.

Hepsera indeholder lactose
Kontakt leegen, for De tager Hepsera, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

Hepsera indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Hepsera

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter lzegens anvisning for at veere sikker pé, at medicinen virker
bedst muligt og for at nedsatte risikoen for udvikling af resistens over for behandlingen. Er De i tvivl,
sa sporg leegen eller apotekspersonalet.

o Den anbefalede dosis er en 10 mg tablet om dagen, der tages oralt med eller uden mad.

o Der kan gives en anden dosis til patienter med nyreproblemer.

Hyvis De har taget for mange Hepsera

Hvis De er kommet til at tage for mange Hepsera-tabletter, s kontakt omgéende Deres lege eller
naermeste hospital.

Hvis De har glemt at tage Hepsera
Det er vigtigt ikke at springe en dosis over.

o Hyvis De glemmer en dosis Hepsera, sé tag den sa snart, De kommer i tanke om det, og tag
derefter den naeste dosis til seedvanlig tid.

. Hyvis det nzesten er tid for den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Vent og tag den
naeste dosis til seedvanlig tid. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
tablet (to doser kort tid efter hinanden).

. Hvis De kaster op mindre end 1 time efter, at De har taget Hepsera, s tag en ekstra tablet.
De behaver ikke at tage en ekstra tablet, hvis de kaster op mere end 1 time efter, at De har taget
Hepsera.

Hyvis De holder op med at tage Hepsera

o De skal omgiende fortzelle det til Deres laege, hvis De bemerker nye eller useedvanlige

symptomer, efter at De er holdt op med behandlingen. De kan finde narmere oplysninger under
pkt. 2.
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o De ma ikke holde op med at tage Hepsera uden forst at drefte det med laegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

o Laktatacidose er en alvorlig, men meget sjelden bivirkning, der kan opsti, nar man tager
Hepsera. Det kan fore til for meget maelkesyre i blodet og forsterrelse af leveren. Laktatacidose
forekommer oftere hos kvinder, is@r hvis de er meget overvagtige. Mennesker med
leversygdom kan ogsé vare udsat for risiko.

Nogle af tegnene pé laktatacidose er:

o Kvalme og opkastning

o Mavepine
—>Fortzl det omgaende til Deres lzege, hvis De far nogen af disse symptomer. Disse
symptomer er de samme som nogle af Hepseras almindelige bivirkninger. Hvis De far nogen af
dem, er det sandsynligvis ikke alvorligt, men De er negdt til at fa det kontrolleret. Deres leege vil
undersege Dem jevnligt, mens De tager Hepsera.

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

o Beskadigelse af de tubulare celler i nyrerne

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Hovedpine

. Kvalme

. Diarré

o Fordgjelsesproblemer, herunder tarmluft eller ubehag efter maltiderne
o Mavepine

. Nyreproblemer, ses ved blodprever

—>Fortel det til leegen eller apoteket, hvis De er bekymret pa grund af nogle af disse
bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
. Krafteslgshed

—>Fortel det til leegen eller apoteket, hvis De er bekymret pa grund af dette.
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Bivirkninger for eller efter en levertransplantation

Nogle patienter har faet:
. Udslet og klge — almindeligt

o Kvalme eller opkastning — almindeligt
o Nyresvigt — almindeligt
. Nyreproblemer — meget almindeligt

—>Fortel det til leegen eller apoteket, hvis De er bekymret pa grund af nogle af disse
bivirkninger.

o Desuden kan test vise nedsat fosfatindhold (almindeligt) eller gget kreatininindhold (meget
almindeligt) i blodet.

Ovrige bivirkninger
Hyppigheden af folgende bivirkninger er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):
. Nyresvigt

o Nyreproblemer kan fore til blade knogler (hvilket forarsager knoglesmerter og til tider
knoglebrud) og muskelsmerter eller muskelsvaghed.

o Betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod fugt. Hold beholderen taet tillukket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Hepsera indeholder:
o Aktivt stof: Adefovirdipivoxil. Hver tablet indeholder 10 mg adefovirdipivoxil.

. @vrige indholdsstoffer: Pregelatineret stivelse, croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat,
talcum og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Hepsera 10 mg tabletter er runde, hvide/rahvide tabletter. Tabletterne er meerket med “GILEAD” og
“10” pa den ene side og en stiliseret form af en lever pa den anden side. Hepsera 10 mg tabletter
leveres i beholdere & 30 tabletter med silicagel som terremiddel. Silicagelen er enten i en separat pose
eller i en lille beholder og mé ikke sluges.

Folgende pakningssterrelser findes: Ydre kartoner, der indeholder 1 beholder med 30 tabletter, og ydre
kartoner, der indeholder 90 (3 beholdere med 30) tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

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 ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +48 22 262 8702
Bbovarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 (0) 910 871 986 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
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Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel: + 48 22 262 8702

E)Mada
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
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

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvbmpog
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Latvija

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel: + 48 22 262 8702

Denne indleegsseddel blev senest eendret 04/2021.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om Hepsera pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside.
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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

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

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700


http://www.ema.europa.eu/

	BILAG I
	PRODUKTRESUMÉ
	Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
	Hepsera-tabletter skal tages en gang dagligt, oralt med eller uden mad.
	Graviditet
	Der er ingen eller utilstrækkelige data fra anvendelse af adefovirdipivoxil til gravide kvinder.
	Hepsera forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at påvirke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. Der er ikke foretaget studier af virkningen på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
	Hos patienter med kompenseret leversygdom, var de hyppigst rapporterede bivirkninger i løbet af 48 ugers adefovirdipivoxilbehandling asteni (13 %), hovedpine (9 %), abdominalsmerter (9 %) og kvalme (5 %).
	Hos patienter med dekompenseret leversygdom var de hyppigst rapporterede bivirkninger i løbet af op til 203 ugers adefovirdipivoxilbehandling forhøjet kreatinin (7 %) og asteni (5 %).
	Vurderingen af bivirkninger er baseret på erfaring fra overvågningen efter markedsføring og fra tre pivotale kliniske studier hos patienter med kronisk hepatitis B:
	Forværring af hepatitis
	Kliniske studier og laboratorieundersøgelser har påvist forværring af hepatitis efter seponering af behandling med 10 mg adefovirdipivoxil (se pkt. 4.4).
	Langvarige sikkerhedsdata hos patienter med kompenseret sygdom
	I et langvarigt sikkerhedsstudie med 125 HBeAg-negative patienter med kompenseret leversygdom, var den overordnede profil af uønskede hændelser uændret efter en median eksponering på 226 uger. Der blev ikke observeret nogen klinisk signifikante ændringer i nyrefunktionen. Der blev imidlertid rapporteret lette til moderate stigninger i serumkreatinin-koncentrationer, hypofosfatæmi og et fald i carnitinkoncentrationer hos hhv. 3 %, 4 % og 6 % af patienterne, som fik forlænget behandling.
	Baseret på data efter markedsføring kan langvarig behandling med adefovirdipivoxil føre til progressiv ændring af nyrefunktionen og resultere i nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.4).
	Sikkerhed hos patienter med dekompenseret sygdom
	Nyretoksicitet er en vigtig faktor i adefovirdipivoxils sikkerhedsprofil hos patienter med dekompenseret leversygdom. I kliniske studier af patienter på venteliste og post-levertransplanterede patienter, blev behandlingen med adefovirdipivoxil seponeret hos 4 % (19/467) af patienterne på grund af uønskede hændelser i nyrerne.
	Websted: www.meldenbivirkning.dk
	Farmakoterapeutisk klassifikation: Nukleosid- og nukleotidreverse-transkriptase-hæmmere, ATC-kode: J05AF08.
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	Nedsat leverfunktion
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