FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Descovy

200 mg/10 mg filmdragerade tabletter
emtricitabin/tenofoviralafenamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Descovy ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Descovy

3. Hur du tar Descovy

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Descovy ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Descovy ar och vad det anvands for

Descovy innehaller tva aktiva substanser:

® emtricitabin, ett antiretroviralt lakemedel av en typ som kallas
omvant transkriptashammare av nukleosidtyp (NRTI)

® tenofoviralafenamid, ett antiretroviralt lakemedel av en typ
som kallas omvant transkriptashammare av nukleotidtyp
(NtRTI).

Descovy blockerar aktiviteten av omvant transkriptas, ett enzym
som ar nodvandigt for att viruset ska kunna foroka sig. Darfor
minskar Descovy mangden hiv i kroppen.

Descovy ar avsett att anvandas i kombination med andra
ldkemedel for behandling av humant immunbristvirus (hiv-1)-
infektion hos vuxna och ungdomar i dldern 12 ar och aldre som
vager minst 35 kg.

2. Vad du behover veta innan du tar Descovy

Ta inte Descovy

® Om du ar allergisk mot emtricitabin, tenofoviralafenamid, eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6
| bipacksedeln).

Varningar och forsiktighet

Din behandling med Descovy maste hela tiden féljas upp av lakare.
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Detta [akemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar Descovy kan
du fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomar som
forknippas med hiv-infektion.

Tala med lakare innan du tar Descovy:

® om du har leverproblem eller har haft leversjukdom, inklusive
hepatit. Patienter med leversjukdom, inklusive kronisk hepatit
B eller C, som behandlas med antiretrovirala medel loper okad
risk for svara och eventuellt dodliga leverkomplikationer. Om
du har hepatit B, kommer din [akare att omsorgsfullt valja den
basta behandlingen for dig.

® om du har hepatit B-infektion, kan leverbesvaren forvarras
efter det att du slutar ta Descovy. Sluta inte att ta Descovy
utan att tala med din lakare (se avsnitt 3, Sluta inte att ta
Descovy).

® [ 3karen kanske valjer att inte forskriva Descovy till dig om ditt
virus har en viss resistensmutation, eftersom Descovy da
kanske inte minskar mangden hiv i din kropp lika effektivt.

® om du har haft njursjukdom eller om tester har visat att du har
problem med njurarna. Lakaren kan bestalla blodprov for att
kontrollera hur dina njurar fungerar vid start och under
behandling med Descovy.

Nar du tar Descovy
N&r du har borjat ta Descovy ska du vara observant pa:

® Tecken pa inflammation eller infektion
® Ledvark, stelhet eller problem med skelettet

- Kontakta omedelbart din ldkare om du far ndgot av dessa
symtom. Se avsnitt 4, Eventuella biverkningar, for mer information.
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Det finns en risk for att du far njurproblem nar du tar Descovy
under en langre tid (se Varningar och forsiktighet).

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn i aldern 11 ar och yngre, eller som
vager mindre an 35 kg. Anvandning av Descovy hos barn i aldern
11 ar och yngre har inte studerats.

Andra lakemedel och Descovy

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Descovy kan paverka
eller paverkas av andra lakemedel. Detta kan leda till att mangden
Descovy eller andra lakemedel i blodet forandras. Lakemedlen
kanske da inte verkar pa ratt satt eller sa kan eventuella biverkning
ar forvarras. | vissa fall kan lakaren behova andra dosen eller
kontrollera mangden lakemedel i blodet.

Lakemedel som anvands for att behandla hepatit B-infektion:
Du ska inte ta Descovy med lakemedel som innehaller :

tenofoviralafenamid
tenofovirdisoproxil
lamivudin
adefovirdipivoxil

- Kontakta din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Andra typer av lakemedel:
Tala med din [akare om du tar:
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® antibiotika, anvands for behandling av bakterieinfektioner
inklusive tuberkulos, som innehaller:
- rifabutin, rifampicin och rifapentin
® antivirala lakemedel, anvands for behandling av hiv:
® emtricitabin och tipranavir
® antiepileptika, anvands for behandling av epilepsi, t.ex.:
- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital och fenytoin
® (Traditionellt) véxtbaserade lakemedel, anvands fér behandling
av latt nedstamdhet och oro, som innehaller:
" johannesort (Hypericum perforatum)

- Tala om for din lakare om du tar ndgot av dessa eller andra
lakemedel. Du ska inte avbryta behandlingen utan att tala med din
lakare.

Graviditet och amning

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

® Tala genast om for lakare om du blir gravid och fraga om
mojliga fordelar eller risker med din antiretrovirala behandling
for dig och ditt barn.

Om du har tagit Descovy under din graviditet, kan lakaren begara
att barnet regelbundet lamnar blodprover och genomgar andra
undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn vars
mamma tagit NRTler under graviditeten ar fordelen med skyddet
mot hiv storre an risken for biverkningar.
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Amma inte under behandling med Descovy. Detta pa grund av att
en av de aktiva substanserna i detta lakemedel passerar Over |
brostmjolk.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan overforas till barnet via brostmjolken.
Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera
detta med din lakare sa snart som mdjligt.

Korformaga och anviandning av maskiner

Descovy kan orsaka yrsel. Framfor inte fordon och anvand inte
verktyg eller maskiner om du kanner att du blir yr nar du tar
Descovy.

Descovy innehaller hjdlpamnen

Descovy innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Descovy

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna: en tablett om dagen med eller utan foda
Ungdomar i dldern 12 ar och aldre, som vager minst 35 kg: en

tablett om dagen med eller utan foda

Det rekommenderas att tabletten inte tuggas eller krossas pa
grund av den bittra smaken.
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Om du har svart att svalja tabletten hel kan du dela den pa halften.
Ta bada tabletthalvorna efter varandra sa att du far hela dosen.
Spara inte den delade tabletten.

Ta alltid den dos som lakaren har ordinerat for att sakerstalla att
lakemedlet ar effektivt och for att minska risken for att utveckla
resistens mot behandlingen. Andra inte dosen savida inte lakaren
sager at dig att gora det.

Om du gar i dialys ska du ta din dagliga dos av Descovy efter att
dialysen slutforts.

Om du har tagit for stor mangd av Descovy

Om du tar mer an den ordinerade dosen av Descovy kan du Iopa
storre risk att drabbas av biverkningar av detta lakemedel (se
avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Kontakta omedelbart din lakare eller narmaste akutmottagning for
att fa rad. Spara burken sa att du kan visa vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Descovy

Det ar viktigt att du inte missar nagon dos av Descovy.
Om du missar en dos:

® Om du marker det inom 18 timmar efter den tidpunkt da du
brukar ta Descovy, maste du ta tabletten sa snart som majligt.
Ta sedan nasta dos som vanligt.

® Om du marker det 18 timmar eller mer efter den tidpunkt da
du brukar ta Descovy, ta inte den missade dosen. Vanta och ta
nasta dos vid dess ordinarie tidpunkt.
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Om du kraks inom mindre an 1 timme efter en dos Descovy, ta en
ny tablett.

Sluta inte att ta Descovy

Sluta inte ta Descovy utan att prata med din lakare. Om du slutar
ta Descovy kan det allvarligt paverka hur bra framtida behandling
fungerar. Om du av nagot skal slutar med Descovy, prata med din
|lakare innan du borjar ta Descovy-tabletter igen.

Nar ditt forrdd av Descovy borjar ta slut, skaffa mer fran lakaren
eller apotekspersonalen. Detta ar mycket viktigt eftersom
mangden av virus kan borja oka aven om du bara slutar med
lakemedlet i ndgra dagar. Sjukdomen kan sedan bli svarare att
behandla.

Om du har bade hiv-infektion och hepatit B, ar det mycket viktigt
att du inte avslutar Descovy-behandlingen utan att forst prata med
din lakare. Du kan behdva lamna blodprover i flera manader efter
avslutad behandling. Hos vissa patienter med framskriden
leversjukdom eller cirros kan hepatiten forsamras om behandlingen
avslutas, vilket kan vara livshotande.

- Informera din lakare omedelbart om varje nytt och ovantat
symtom som upptrader efter avslutad behandling, sarskilt symtom
som du vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Eventuella allvarliga biverkningar: Kontakta omedelbart Iakare

® Tecken pa inflammation eller infektion. Hos vissa patienter
med framskriden hiv-infektion (AIDS) som tidigare har haft
opportunistiska infektioner (infektioner som upptrader hos
manniskor med forsvagat immunsystem), kan tecken och
symtom pa inflammation fran tidigare infektioner upptrada
inom kort efter det att antiretroviral behandling har pabérjats.
Man tror att dessa symtom beror pa att kroppens
immunsystem har starkts sa att kroppen kan bekdmpa
infektioner som kan ha funnits utan att ge nagra tydliga
symtom.
® Autoimmuna sjukdomar, (immunsystemet attackerar frisk

kroppsvavnad), kan ocksa uppkomma efter att du borjat ta
lakemedel mot hiv-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan
uppkomma manga manader efter att behandlingen pabdrjats.
Var observant pa symtom pa infektion eller andra symtom
som:

- muskelsvaghet

"~ svaghet som borjar i hander och fotter och forflyttar sig

mot balen
" hjartklappningar, skakningar eller hyperaktivitetet.

- Om du marker de biverkningar som beskrivs ovan, informera din
lakare omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar
(kan upptrada hos fler én 1 av 10 personer)
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® illamaende

Vanliga biverkningar
(kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer)

onormala drommar
huvudvark

yrsel

diarré

krakningar

buksmarta
gasbildning (flatulens)
utslag

trotthet

Mindre vanliga biverkningar
(kan upptrada hos upp till 1 av 100 personer)

lagt antal réda blodkroppar (anemi)

matsmaltningsbesvar vilket resulterar i obehag efter maltider (
dyspepsi)

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals (angio6dem)

kldda (pruritus)

nasselfeber (urtikaria)

ledvark (artralgi)

- Om nagra biverkningar blir varre, tala med din lakare.
Andra effekter som kan ses vid hiv-behandling

Frekvensen av foljande biverkningar ar inte kand (frekvensen kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 16:18



® Problem med skelettet. Vissa patienter som tar antiretrovirala

kombinationslakemedel som Descovy kan utveckla en
skelettsjukdom som heter osteonekros (benvavnad dor pa
grund av forlorad blodtillforsel till skelettet). Nagra av de
manga riskfaktorerna for att utveckla denna sjukdom ar
langvarig anvandning av den har typen av ldkemedel,
behandling med kortikosterioder, alkoholkonsumtion, ett
mycket svagt immunsystem och 6vervikt. Tecken pa
osteonekros ar:

" ledstelhet

- ledvark och smarta (sarskilt i hofter, knan och axlar)

" rorelsesvarigheter

- Informera din ldkare om du méarker ndgot av dessa symtom.

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer
att gora tester for att hitta sddana forandringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Descovy ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och burken
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Tillslut burken val.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar emtricitabin och tenofoviralafenamid. En
Descovy filmdragerad tablett innehaller 200 mg emtricitabin och
tenofoviralafenamidfumarat motsvarande 10 mg
tenofoviralafenamid.

Ovriga innehdllséimnen &r

Tablettkarna:

Mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.
Filmdragering:

Polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol 3350, talk, svart jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Descovy filmdragerade tabletter ar gra, rektangulara tabletter.
Praglade pa ena sidan med "GSI” och pa andra sidan med siffran
"210"l
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Descovy tillhandahalls i burkar som innehaller 30 tabletter (med
torkmedel i form av kiselgel som maste forvaras i burken for att
skydda tabletterna mot fukt). Torkmedlet (kiselgel) finns i en
separat dospase eller behallare och ska inte svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga: Ytterkartonger
som innehaller 1 burk med 30 filmdragerade tabletter och
ytterkartonger som innehaller 60 (2 burkar med 30) och 90 (3
burkar med 30) filmdragerade tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Tillverkare:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
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Denna bipacksedel andrades senast 02/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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