FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vemlidy

25 mg filmdragerade tabletter
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 symptom 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.

Om Vemlidy har ordinerats till ditt barn, observera att all

information i denna bipacksedel ar riktad till ditt barn (i detta fall
las "ditt barn” istallet for "du”).

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Vemlidy ar och vad det anvands for
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2. Vad du behdver veta innan du tar Vemlidy

3. Hur du tar Vemlidy

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vemlidy ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Vemlidy ar och vad det anvands for

Vemlidy innehaller den aktiva substansen tenofoviralafenamia.
Detta ar ett lakemedel mot virusinfektion (antiviralt lakemedel)
som aven kallas omvant transkriptashammare av nukleotidtyp
(NtRTI).

Vemlidy anvands for att behandla kronisk (Iangvarig) hepatit B hos
vuxna och barn fran 6 ars alder som vager minst 25 kg. Hepatit B
ar en infektion som paverkar levern och orsakas av hepatit B-virus
et. Hos patienter med hepatit B kontrollerar detta [akemedel
infektionen genom att forhindra viruset fran att féroka sig.

2. Vad du behover veta innan du tar Vemlidy

Ta inte Vemlidy

® om du ar allergisk mot tenofoviralafenamid eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

= Om detta galler dig, ta inte Vemlidy och tala om det for lakare
omedelbart.

Varningar och forsiktighet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 07:56



® Var noga med att inte sprida din hepatit B till andra. Medan du
tar detta lakemedel kan du fortfarande smitta andra personer.
Detta lakemedel minskar inte risken for att overfora hepatit B
till andra via sexuell kontakt eller blodsmitta. Du maste
fortsatta vidta forsiktighetsatgarder for att undvika detta.
Diskutera med lakare vilka forsiktighetsatgarder som kravs for
att undvika att smitta andra.

® Tala om for Iakare om du har en leversjukdom. Patienter med
leversjukdom som behandlas for hepatit B med lakemedel mot
virussjukdom (antivirala lakemedel) 16per hogre risk for svara
och potentiellt livshotande leverkomplikationer. Din lakare kan
behova genomfora blodprover for att kontrollera
leverfunktionen.

® Tala med lakare eller apotekspersonal om du har en
njursjukdom eller om tester har pavisat att du har problem
med njurarna, innan eller under behandlingen. Fore
behandlingsstart och under behandlingen med Vemlidy kan
lakare bestalla blod- eller urinprover for att kontrollera hur dina
njurar fungerar.

® Tala med lakare om du aven har hepatit C eller D. Detta
lakemedel har inte testats pa patienter som har bade hepatit C
eller D och hepatit B.

® Tala med ldkare om du dven har hiv. Om du ar osaker pa om
du har hiv ska lakare erbjuda dig ett hiv-test innan du borjar ta
detta lakemedel mot hepatit B.

- Om nagot av detta passar in pa dig, tala med lakare innan du tar
Vemlidy.
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Det finns en risk for att du far njurproblem nar du tar Vemlidy
under en lange tid (se Varningar och forsiktighet).

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn under 6 ar eller som vager mindre
an 25 kg. Det har inte testats pa barn yngre an 6 ar eller som vager
mindre an 25 kag.

Skelettproblem. Minskning av benmassa har rapporterats hos vissa
barn som fatt Vemlidy. Effekterna pa skeletthalsa pa lang sikt och
risk for framtida frakturer hos barn ar osaker. Lakaren kommer
darfor 6vervaka dig med tanke pa risken for skelettproblem. Tala
om for lakaren om du far skelettsmarta eller om frakturer uppstar.

Andra lakemedel och Vemlidy

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Vemlidy kan paverka och
paverkas av andra lakemedel. Det kan resultera i att mangderna
av Vemlidy eller andra lakemedel i blodet forandras. Detta kan
gora att dina lakemedel inte fungerar pa ratt satt eller att
eventuella biverkningar forvarras.

Lakemedel som anvands for behandling av hepatit B-infektion
Du ska inte ta detta lakemedel med andra lakemedel som
innehaller:

® tenofoviralafenamid
® tenofovirdisoproxil
® adefovirdipivoxil

Andra typer av lakemedel
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Tala med lakare om du tar:

antibiotika som anvands for att behandla bakterieinfektioner,
inklusive tuberkulos, som innehaller:

- rifabutin, rifampicin eller rifapentin

lakemedel mot virusinfektion som anvands for att behandla hiv
, Som:;

- ritonavir eller kobicistatboostrat darunavir, lopinavir eller
atazanavir

krampl6sande lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi, som:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital eller fenytoin
vaxtbaserade lakemedel som anvands vid latt

nedstamdhet och lindrig oro, som innehaller:

® johannesort Hypericum perforatum)

lakemedel mot svamp som anvands for att behandla
svampinfektioner, som innehaller:
- ketokonazol eller itrakonazol

—Tala om for Iakare om du tar dessa eller nagra andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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 omedelbart om for lakare om du blir gravid.
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® Amma inte under behandling med Vemlidy.
Rekommendationen ar att inte amma for att undvika att
overfora tenofoviralafenamid eller tenofovir till barnet via
brostmjolken.

Korformaga och anviandning av maskiner

Vemlidy kan orsaka yrsel. Om du kanner dig yr nar du tar Vemlidy
ska du inte kora och inte anvanda verktyg eller maskiner
Vemlidy innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Vemlidy innehaller natrium

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

3. Hur du tar Vemlidy

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en tablett en gang dagligen tillsammans
med mat. Det ar bast att ta Vemlidy tillsammans med mat for att fa
ratt niva av aktivt amne i din kropp. Behandlingen ska fortsatta sa
lange som lakaren talar om for dig. Vanligtvis ar detta minst 6-12
manader och kan vara flera ar.

Om du har tagit for stor mangd av Vemlidy
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Om du av misstag tar mer an rekommenderad dos av Vemlidy kan
du lopa okad risk for eventuella biverkningar av lakemedlet (se
avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Kontakta omedelbart lakare eller narmaste akutmottagning for att
fa rad. Ta med dig burken med tabletterna sa att du enkelt kan
beskriva vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Vemlidy

Det ar viktigt att du inte missar en dos. Om du missar en dos,
rakna ut hur lang tid det var sedan du tog en dos senast.

® Om det har gatt mindre &n 18 timmar sedan tidpunkten da du
vanligtvis tar Vemlidy, ta dosen sa snart som mgjligt och ta
sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

® Om det har gatt mer an 18 timmar sedan tidpunkten da du
vanligtvis tar Vemlidy, ska du inte ta den missade dosen. Vanta
och ta sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du kraks inom mindre an 1 timme efter att du har tagit Vemlidy
, ta en ny tablett. Du behover inte ta en ny tablett om du kraks
efter mer an 1 timme efter att du har tagit Vemlidy.

Om du slutar att ta Vemlidy

Sluta inte att ta Vemlidy utan att radfraga lakare. Om du upphor
med behandlingen med Vemlidy kan din hepatit B forvarras. Hos
vissa patienter med langt framskriden leversjukdom eller

skrumplever (cirros) kan detta vara livshotande. Om du slutar ta
detta lakemedel maste du genomga regelbundna halsokontroller
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och blodprover under flera manader for att kontrollera hepatit B-
infektionen.

® Tala med lakare innan du slutar ta detta lakemedel, oavsett
orsak, sarskilt om du upplever biverkningar eller har en annan
sjukdom.

® Tala omedelbart om for lakare om nya eller ovanliga symtom
uppkommer nar du upphor med behandlingen, sarskilt symtom
som du associerar med hepatit B-infektion.

® Tala med lakare innan du pa nytt borjar ta Vemlidy-tabletter.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga
(kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Huvudvark

Vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Diarré
Krakningar
lllamaende
Yrsel
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Magsmarta

Ledsmarta (artralgi)
Utslag

Klada

Kansla av uppsvalldhet
Gaser (flatulens)
Trotthetskansla

Mindre vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen (angio6dem)
® Nasselfeber (urtikaria)

Blodprover kan ocksa visa:
® Forhojd niva av ett leverenzym (ALAT) i blodet

—Tala om for lakare om nagon av dessa biverkningar blir allvarlig.

Under HBV-behandling kan kroppsvikten ¢ka liksom fastenivaerna
av lipider och/eller glukos i blodet. Lakaren kommer att gora tester
for att kontrollera sadana eventuella forandringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vemlidy ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges som anges pa burken och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &ar 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tenofoviralafenamid. Varje fiimdragerad
Vemlidy-tablett innehaller tenofoviralafenamidfumarat som
motsvarar 25 mg tenofoviralafenamid.

Ovriga innehdlisémnen &r

Tablettkarna:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460(i)),
kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat (E470b).
Filmdragering:
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Polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk
(E553Db), qul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vemlidy filmdragerade tabletter ar gula, runda, tryckta (eller
markta) med "GSI” pa en sida av tabletten och "25” pa den andra
sidan av tabletten. Det levereras i burkar om 30 tabletter (med
torkmedel av kiselgel som maste vara kvar i burken for att skydda
tabletterna). Torkmedlet av kiselgel forvaras i en separat pase eller
behallare och far inte svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar ar tillgangliga: ytterkartonger
innehallande 1 burk med 30 filmdragerade tabletter och
ytterkartonger innehallande 90 (3 burkar med 30) filmdragerade
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtonhill

County Cork, T45 DP77
Irland

Tillverkare

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

Country Cork

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023
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Ovriga informationskaéllor

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

Sverige

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