FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Apretude

30 mg filmdragerade tabletter
kabotegravir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 [akare eller
sjukskoterska.

" 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.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Apretude ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du tar Apretude

. Hur du tar Apretude

. Eventuella biverkningar

. Hur Apretude ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

O U1 B~ W N

1. Vad Apretude ar och vad det anvands for

Apretude innehaller den aktiva substansen kabotegravir.
Kabotegravir tillnor en grupp antiretrovirala lakemedel som kallas
integrashammare (INI).

Apretude anvands for att forebygga hiv-1-infektion hos vuxna och
ungdomar som vager minst 35 kg och som I6per 6kad risk att fa en
infektion. Detta kallas for pre-exponerings-profylax (PrEP) (se
avsnitt 2). De ska anvandas i kombination med atgarder for sakert
sex, t.ex. kondom.

Din lakare kanske sager att du ska ta Apretude som tabletter innan
du far den forsta injektionen med Apretude (det kallas oral
inledande behandling, se avsnitt 3).

Om du star pa behandling med Apretude-injektioner men inte kan

fa din injektion kan det handa att din lakare rekommenderar att du
tar Apretude-tabletter tills du kan fa injektioner igen (se avsnitt 3).

2.Vad du behover veta innan du tar Apretude

Anvadnd inte Apretude
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" om du ar allergisk (6verkdnslig) mot kabotegravir eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ar hiv-positiv eller inte vet om du ar hiv-positiv.
Apretude kan bara bidra till att minska infektionsrisken innan
du ar smittad av hiv. Du maste bli testad for att se att du ar hiv
-negativ innan du kan fa Apretude

" om du tar nagot av foljande lakemedel:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital
(lakemedel for behandling av epilepsi och forebyggande av
krampanfall).

~ rifampicin eller rifapentin (lakemedel mot vissa
bakterieinfektioner, till exempel tuberkulos).

Dessa lakemedel gor Apretude mindre effektivt genom att minska
mangden Apretude i blodet.

- Om du tror att nagot av detta galler dig, eller om du &r osaker,
ska du tala om det for din lakare.

Varningar och forsiktighet

Enbart Apretude forhindrar eventuellt inte hiv-infektion.

Hiv-infektion sprids genom sexuell kontakt med en person som ar
hiv-positiv eller genom overforing av smittad blod. Apretude
minskar visserligen risken att smittas men du kan fortfarande fa hiv
nar du behandlas med detta lakemedel.

Andra atgarder maste ocksa vidtas for att ytterligare minska risken
att fa hiv:

" Testa dig for andra sexuellt overforbara infektioner nar din
lakare sager at dig att géra det. Om du har andra sadana
infektioner kan du lattare smittas av hiv.
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- Anvand kondom nar du har oralt eller penetrerande sex.

" Dela inte nalar eller annan injektionsutrustning och ldkemedel
med andra, och ateranvand dem inte.

-~ Dela inte personlig utrustning som kan ha fororenats med blod
eller andra kroppsvatskor med andra (t.ex. rakblad eller
tandborstar).

Tala med din lakare om vilka fler forsiktighetsatgarder som kan
finnas for att ytterligare minska risken att fa hiv.

Minska risken att fa hiv:

Om du smittas med hiv finns det en risk att sjukdomen blir
resistent (motstandskraftig) mot detta lakemedel. Det innebar att
lakemedlet inte kan forhindra hiv-infektion. For att minska risken
att detta hander och for att forebygga hiv-infektion ar det viktigt
att du:

- tar Apretude-tabletterna varje dag for att minska risken for hiv-
infektion, inte bara nar du tror att det finns en risk att du har
smittats. Hoppa inte dver nagon tablett och sluta inte att ta
dem. Om du missar dina tabletter 6kar risken att fa hiv.

- testar dig for hiv nar din ldkare sager at dig att gora det. Sa
lange du tar Apretude maste du testas med jamna mellanrum
for att kontrollera att du fortfarande ar hiv-1-negativ.

- omedelbart talar om for din lakare om du tror att du har
smittats med hiv (det kan kannas som om du har fatt influensa
). Din lakare kanske vill gora fler tester for att kontrollera att du
fortfarande ar hiv-negativ.

Leverproblem
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Tala om for din Iakare om du har leverproblem. Du kan behova
overvakas mera noga. (Se aven "Mindre vanliga biverkningar” i
avsnitt 4).

Ungdomar

Lakaren kommer att tala med dig om din psykiska halsa innan och
under tiden du behandlas med Apretude. Tala om for lakaren om
du har nagra psykiska problem. Du kan behdva dvervakas mer
noga (se aven avsnitt 4).

Allergisk reaktion

Apretude innehaller kabotegravir, som &r en integrashammare.
Integrashammare, inklusive kabotegravir, kan orsaka en allvarlig
allergisk reaktion, en sa kallad éverkénslighetsreaktion. Du maste
kanna till vilka viktiga tecken och symtom du ska vara
uppmarksam pa medan du tar Apretude.

- Las informationen i "Eventuella biverkningar” i avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Barn och ungdomar

Detta [akemedel ska inte anvandas till barn eller ungdomar under
12 ar eller som vager under 35 kg. Det har inte studerats i denna
patientgrupp.

Andra lakemedel och Apretude

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, aven receptfria lakemedel.
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Vissa lakemedel kan paverka hur Apretude verkar eller 6ka risken
for biverkningar. Apretude kan ocksa paverka hur vissa andra
lakemedel verkar.

Apretude far inte anvandas tillsammans med vissa andra
lakemedel som kan paverka hur val ldkemedlet fungerar (se
"Anvand inte Apretude” i avsnitt 2). Dessa ar:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin ,fenobarbital (lakemedel
for behandling av epilepsi och forebyggande av krampanfall)

" rifampicin eller rifapentin (lakemedel mot vissa
bakterieinfektioner, till exempel tuberkulos).

Tala om for din lakare om du tar:

- |dkemedel mot matsmaltningsbesvar och halsbranna, sa
kallade antacida. Antacida kan gora sa att kroppen inte tar upp
lakemedlet i Apretude-tabletterna. Ta inte sadana lakemedel
under 2 timmar narmast fore Apretude-tabletten och 4 timmar
narmast efter att du har tagit tabletten.

- Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar detta
lakemedel. Din lakare kanske beslutar att du behdver ga pa fler
kontroller.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du far detta
lakemedel.

Graviditet
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Apretude rekommenderas inte under graviditet. Effekten av
Apretude pa en graviditet ar inte kand. Tala med din ldkare om du
skulle kunna bli gravid, om du planerar att skaffa barn eller om du
blir gravid. Din lakare kommer att bedoma nyttan for dig och risken
for barnet med att borja/fortsatta med Apretude.

Amning

Det ar inte kdnt om innehallsdmnena i Apretude kan passera over i
brostmjolk.

Om du ammar, eller funderar pa att borja amma, tala férst med din
lakare. Din lakare kommer att bedoma nyttan och riskerna med
amningen for dig och for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Korférmaga och anvandning av maskiner
Apretude kan gora dig yr och ge andra biverkningar som forsamrar
din uppmarksamhet.

- Kor inte fordon och anvand inte maskiner om du inte ar saker pa
att l1akemedlet inte har nagon sadan paverkan pa dig.
Apretude innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Apretude 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 Apretude

Ta alltid detta lakemedel enligt din |dkares anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Du maste ha ett negativt hiv-test innan du tar Apretude.

Innan du borjar med Apretude-injektioner kan det handa att du och
din lakare beslutar att du forst ska ta kabotegravir som tabletter
under en oral inledande behandling.

Den ger din lakare mojlighet att bedoma om det ar lampligt att ga

vidare med injektioner.

Om du ska borja med tabletter som oral inledande behandling:

" tar du en Apretude-tablett om 30 mg en gang om dagen i cirka

en manad.

~ Nar du har tagit tabletter i en manad far du den forsta injektion
en samma dag som du tar den sista tabletten, eller allra senast

3 dagar efterat.

- Darefter far du darefter en injektion varannan manad.

Schema for oral inledning

Nar

Vilket lakemedel

Under manad 1

30 mg Apretude-tablett en gang
dagligen

Manad 2 och manad 3

600 mg Apretude som injektion,
en gang i manaden

Manad 5 och framat

600 mg Apretude som injektion v
arannan manad

Om du nagon gang inte kan fa din Apretude-injektion kan din
lakare rekommendera att du tar Apretude som tabletter i stallet

tills du kan fa en injektion igen.
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Sa hér tar du tabletterna

Apretude-tabletterna ska svaljas med lite vatten. De kan tas med
eller utan mat.

Du ska inte ta antacida (Iakemedel mot matsmaltningsbesvar och
halsbranna) under 2 timmar narmast fore Apretude-tabletten och
4 timmar narmast efter att du har tagit tabletten. Antacida kan
gora att Apretude inte tas upp av kroppen och darfor blir mindre
effektivt.

Om du har tagit for stor mangd av Apretude

Om du har tagit for manga Apretude-tabletter ska du kontakta
ldkare eller apotekspersonal for att fa rdd och du kommer att
behandlas efter behov. Visa dem burken med Apretude-tabletter
om det ar mgjligt.

Om du glomt att ta Apretude

Om det inte har gatt mer &n 12 timmar sedan du skulle ha tagit
Apretude ska du ta den missade tabletten sa snart som mojligt. Om
det har gatt mer &an 12 timmar ska du hoppa 6ver den missade dos
en och ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for en glomd tablett.

Om du kraks mindre an 4 timmar efter att du tagit Apretude ska du
ta en ny tablett. Om det har gatt mer &n 4 timmar efter att du tagit
Apretude ska du inte ta nagon ny tablett utan bara ta nasta tablett
enligt det vanliga schemat.

Sluta inte ta Apretude utan att forst tala med din
lakare
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Ta dina Apretude-tabletter sa lange som din lakare
rekommenderar. Sluta inte om inte din lakare sager at dig att géra
det.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Apretude innehaller kabotegravir, som &r en integrashammare.
Integrashammare, inklusive kabotegravir, kan orsaka en allvarlig
allergisk reaktion, en sa kallad 6verkanslighetsreaktion.

Om du far nagot av féljande symtom:

- hudutslag

- feber

" trotthet/utmattning

- svullnad, ibland i ansikte och mun (angio6dem), som gor det
svart att andas

- muskel- eller ledvark.

- SOk omedelbart lakare. Din lakare kan besluta att ta prover for
att kontrollera levern, njurarna eller blodet och kanske sager att du
ska sluta ta Apretude.

Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
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" huvudvark

" diarré

- feber

- avvikande leverfunktion (forhojda transaminaser), vilket kan
pavisas i blodprover.

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

" depression

" angest

~ onormala drommar

" somnsvarigheter (insomni)
" yrsel

~ illamaende

-~ krakningar

" magsmartor (buksmartor)
"~ gaser i magen (flatulens)
- hudutslag

- muskelvark (myalgi)

" trotthet/utmattning

- allman sjukdomskansia.

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

- sjalvmordsforsok och sjalvmordstankar (sarskilt hos
personersom tidigare haft depression eller besvar med psykisk
ohalsa)

- allergisk reaktion (overkanslighet)
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~ nasselutslag (urtikaria)

- svullnad, ibland av ansikte eller mun (angio6dem), som kan
orsaka andningssvarigheter

- dasighet (somnolens)

" viktokning

- leverskada (tecken kan vara gulfargning av huden och
ogonvitorna, minskad aptit, kldda, 6mmande mage, ljus
avforing eller ovanligt mork urin)

- forhojt bilirubin i blodet, en nedbrytningsprodukt av roda
blodkroppar som kan pavisas i blodprover.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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

5. Hur Apretude ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
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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

Den aktiva substansen ar kabotegravir. En tablett innehaller 30 mg
kabotegravir.

Ovriga innehallsédmnen &r:

Tablettkarna
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa (E460)
Hypromellos (E464)
Natriumstarkelseglykolat
Magnesiumstearat

Tablettdragering
Hypromellos (E464)
Titandioxid (E171)
Makrogol (E1521)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apretude filmdragerade tabletter ar vita, ovala filmdragerade
tabletter, praglade med "SV CTV” pa ena sidan.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i burkar forsluta med
barnskyddande lock.
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Varje burk innehaller 30 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederlanderna

Tillverkare

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida De Extremadura 3
Aranda De Duero

Burgos

09400

Spanien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
Cesk4 republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309
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cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.co
m

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 33 2081199

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

EAAGOQ

GlaxoSmithKline Movomnpdéowrn
A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: + 33(0)1 3917 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE,
UNIPESSOAL, LDA

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel: + 40 800672524

Ireland

Slovenija
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GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

ViiV Healthcare BV
Tel: + 386 80688869

ViiV Healthcare S.r.I
Tel: + 39 (0)45 7741600

island Slovenska republika
Vistor hf. ViiV Healthcare BV
Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589
Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Konpog
ViiV Healthcare BV TnA: + 357
80070017

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

United Kingdom (Northern
Ireland)

ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 09/2023

Ovriga informationskéllor

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