FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Delstrigo

100 mg/300 mg/245 mg filmdragerade tabletter
doravirin/ lamivudin/ tenofovirdisoproxil

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Delstrigo ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Delstrigo

3. Hur du tar Delstrigo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Delstrigo ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Delstrigo ar och vad det anvands for

Vad Delstrigo ar
Delstrigo anvands for att behandla hiv ("humant immunbristvirus”) infektion. Det tillh6r en
lakemedelsgrupp som kallas "antiretrovirala lakemedel”.

Delstrigo innehaller de aktiva substanserna:

® doravirin - en icke-nukleosid omvant transkriptashammare (NNRTI)
® Jamivudin - en nukleosidanalog omvant transkriptashammare (NRTI)
® tenofovirdisoproxil - en nukleosidanalog omvant transkriptashammare (NRTI).

Vad Delstrigo anvands for

Delstrigo anvands for att behandla hiv infektion hos vuxna och ungdomar 12 ar och aldre som vager minst
35 kg. Hiv ar det virus som orsakar aids ("férvarvat immunbristsyndrom”). Du ska inte ta Delstrigo om din
lakare har sagt till dig att viruset som orsakar din infektion &r resistent (motstandskraftigt) mot nagon av de
aktiva amnena i Delstrigo.
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Hur Delstrigo verkar
Delstrigo verkar genom att forhindra hiv fran att géra fler virus i din kropp. Det hjalper genom att:

® minska mangden hiv i blodet (den sa kallade "virusmangden”)

® (ka antalet vita blodkroppar, sé& kallade "CD4* T”. Det kan géra ditt immunsystem starkare och kan
minska risken for tidigt dodsfall eller for att fa infektioner pa grund av att ditt immunsystem ar svagt.

2. Vad du behover veta innan du tar Delstrigo

Ta inte Delstrigo

® om du ar allergisk mot doravirin, lamivudin eller tenofovirdisoproxil eller ndgot annat innehallsamne i

detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® om du tar nagot av féljande lakemedel:
- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (Idakemedel mot kramper)

rifampicin, rifapentin (lakemedel mot tuberkulos)
johannesort (Hypericum perforatum, ett naturlakemedel mot nedstamdhet och angest) eller
produkter som innehaller johannesort
mitotan (ldakemedel mot cancer)
enzalutamid (ldkemedel mot prostatacancer)
lumakaftor (lakemedel mot cystisk fibros)

Ta inte Delstrigo om nagot av det ovanstaende stammer in pa dig. Tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Delstrigo om du ar osaker. Se aven avsnittet "Andra lakemedel och Delstrigo”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Delstrigo.

Forvarrad hepatit B-infektion

Om du har bade hiv och hepatit B-virus infektioner, kan din hepatit B bli varre om du slutar ta Delstrigo. Du
kan behova lamna blodprover i flera manader efter att du slutat med behandlingen. Diskutera din hepatit
B-behandling med din lakare.

Nya eller forvarrade njurproblem, inklusive njursvikt
Detta kan handa hos vissa personer som tar Delstrigo. Din ldkare kommer att ta blodprover for att
kontrollera din njurfunktion fére och under behandlingen med Delstrigo.

Skelettproblem

Detta kan handa hos vissa personer som tar Delstrigo. Skelettproblemen inkluderar skelettsmarta, mjukare
eller tunnare skelett (som kan leda till benbrott). Led- eller muskelvark eller muskelsvaghet kan ocksa
férekomma. Din lakare kan behdva ta fler prover for att kontrollera ditt skelett.

Immunreaktiveringssyndrom

Detta ar nagot som kan intraffa nar du borjar ta ett lakemedel mot hiv, inklusive Delstrigo. Ditt
immunsystem kan bli starkare och borja bekampa infektioner som legat dolda i din kropp under 13ng tid.
Tala omedelbart om for lakare om du far nagra nya symtom nar du har bérjat med din hiv-behandling.
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Autoimmuna stérningar (tillstand dar immunsystemet attackerar frisk kroppsvavnad) kan ocksa férekomma
efter att du bdrjar ta Idakemedel for att behandla din hiv-infektion. Autoimmuna stérningar kan intraffa flera
manader efter att behandlingen paborjades. Om du marker nagot symtom pa infektion eller andra symtom
som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning,
darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din Idkare omedelbart fér att fa nédvandig behandling.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar eller som vager mindre &n 35 kg. Anvandning av Delstrigo till
barn under 12 ar eller som vager mindre &n 35 kg har annu inte studerats.

Andra lakemedel och Delstrigo

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta &r for att andra lakemedel kan paverka hur Delstrigo fungerar och Delstrigo kan
paverka hur vissa andra lakemedel fungerar.

Det finns vissa Idkemedel du inte far ta med Delstrigo. Se listan under avsnittet "Ta inte Delstrigo”.

Tala med din lakare innan du tar féljande lakemedel samtidigt med Delstrigo da din lakare kan behéva
andra dosen av dina lakemedel:

bosentan (lakemedel mot lungsjukdom)

dabrafenib (lakemedel mot hudcancer)

lesinurad (lakemedel mot gikt)

modafinil (lakemedel mot éverdriven sémnighet)

nafcillin (lakemedel mot vissa bakterieinfektioner)

rifabutin (Iakemedel mot vissa bakterieinfektioner, sa som tuberkulos)
telotristatetyl (Ilakemedel mot diarré hos personer med karcinoidsyndrom)
tioridazin (lakemedel mot psykiska besvar som schizofreni).

Om din lakare bestammer att du ska ta dessa lakemedel med Delstrigo, kommer din ldkare att férskriva en
100 mg tablett doravirin som ska tas dagligen ungefar 12 timmar efter din dos Delstrigo.

Din lakare kan kontrollera dina blodnivaer eller dvervaka biverkningar om du tar féljande lakemedel med
Delstrigo:

ledipasvir/sofosbuvir (lakemedel mot hepatit C-infektion)
sirolimus (ett lakemedel som anvands for att kontrollera din kropps immunsvar efter en
transplantation)
sofosbuvir/velpatasvir (lakemedel mot hepatit C-infektion)
takrolimus (ett lakemedel som anvands for att kontrollera din kropps immunsvar efter en
transplantation)

® |3kemedel (ofta flytande) som innehaller sorbitol eller andra sockeralkoholer (sasom xylitol, mannitol,
laktitol eller maltitol), om dessa tas regelbundet

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare om
riskerna och fordelarna med att ta Delstrigo. Det ar att féredra att undvika anvandning av Delstrigo under
graviditet. Detta beror pa att det inte har studerats under graviditet och det &r inte kant om Delstrigo
kommer att skada ditt barn nar du ar gravid.
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Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan dverféras till barnet
via bréstmjdlken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera detta med din lakare sa snart som mgjligt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Forsiktighet ska iakttas om du kor bil, cyklar eller anvander maskiner om du kanner dig trott, yr eller sémnig
nar du har tagit detta lakemedel.

Delstrigo innehaller laktos

Om du inte tal laktos ska du tala med din lakare innan du tar detta Iakemedel.

3. Hur du tar Delstrigo

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens, apotekspersonalens eller sjukskéterskans anvisningar. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osaker. Delstrigo ar en komplett
kombinationsbehandling som tas som en tablett fér behandling av hiv-infektion.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos ar en tablett en gang dagligen. Om du tar vissa lakemedel kan din |dkare behéva
andra dosen doravirin som du tar. Se avsnittet "Andra lakemedel och Delstrigo" for en lista 6ver lakemedel.

Sa hér tar du detta Iakemedel

® Svalj tabletten hel (den far inte krossas eller tuggas).
® Detta Idkemedel kan tas med mat eller mellan maltiderna.

Om du har tagit for stor mangd av Delstrigo

Ta inte mer &n den rekommenderade dosen. Om du skulle rdka ta mer, kontakta din lakare.

Om du har glomt att ta Delstrigo

Det ar viktigt att du inte missar eller hoppar éver doser av Delstrigo.

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Men om det ar dags for
din nasta dos inom 12 timmar ska du i stallet hoppa 6ver den glémda dosen och ta nasta dos vid
vanlig tid. Fortsatt sedan med behandlingen precis som tidigare.

Ta inte tva doser Delstrigo samtidigt for att kompensera for en glomd dos.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa hur du ska gora.

Om du slutar att ta Delstrigo
Se till att du inte far slut pa Delstrigo. Férnya ditt recept eller tala med lakaren innan allt Delstrigo &r slut.
Om du slutar ta Delstrigo maste lakaren kontrollera din halsa ofta och ta blodprover med jamna mellanrum i

flera manader for att kontrollera din hiv-infektion. Om du har hiv-infektion och hepatit B-infektion ar det
sarskilt viktigt att du inte slutar ta Delstrigo utan att forst tala med din lakare. Hos en del patienter har
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blodprover eller symtom visat att hepatiten har forvarrats nar de slutat ta eller tenofovirdisoproxil (tva av
de tre aktiva amnena i Delstrigo). Om du slutar med Delstrigo kan det handa att Idkaren rekommenderar
att du aterupptar behandling mot hepatit B. Du kan behdva lamna blodprover for kontroll av hur levern
fungerar i 4 manader efter att du slutat med behandlingen. For vissa patienter med framskriden
leversjukdom eller levercirros (skrumplever) ar det inte rekommenderat att sluta med behandlingen
eftersom det kan gdéra att hepatiten forvarras, vilket kan bli livshotande.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Sluta inte ta detta Idkemedel utan att forst tala med din lakare.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

onormala drémmar, sémnsvarigheter (insomnia)
huvudvark, yrsel, smnighet

hosta, nasala symtom

illamaende, diarré, magsmarta, krakningar, gaser (flatulens)
haravfall, utslag

muskelsymtom (smarta, stelhet)

trotthet, feber

Blodprover kan ocksa visa:

® forhéjda nivaer av leverenzymer (ALAT)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:

mardrémmar, depression, angest, irritabilitet, forvirring, sjalvmordstankar
koncentrationssvarigheter, forsamrat minne, stickningar i hander och fotter, stela muskler, dalig
sdmnkvalitet

hégt blodtryck

forstoppning, obehag i magen, svullen eller uppblast mage, matsmaltningsbesvar, 16s avféring,
magkramper, ofta forekommande tarmuttdémningar, inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)
(orsakar magsmarta, krakningar)

klada

ledsmarta, nedbrytning av muskelvavnad, muskelsvaghet

svaghetskansla, allman sjukdomskanslat

Blodprover kan ocksa visa:

minskat antal vita blodkroppar i blodet (neutropeni)

minskat antal réda blodkroppar i blodet (anemi)

minskade nivaer av blodplattar i blodet (du kan lattare bloda)
minskade nivaer av fosfat

minskade nivaer av kalium i blodet

forhojda nivaer av kreatinin i blodet

forhojda nivaer av leverenzymer (ASAT)

forhojda nivaer av lipas
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® forhojda nivaer av amylas
® minskade nivaer av hemoglobin

Muskelvark, muskelsvaghet och minskad mangd kalium eller fosfat i blodet kan bero pa skador pa de sma
kanalerna i njurarna.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:

® aggression, hallucinationer, svarigheter att anpassa sig till férandringar, humérsvangningar,
sdomngaende
andningssvarigheter, forstorade halsmandlar
kansla av ofullstandiga tarmuttdmningar
forstorad lever eller fettlever, gulfargning av hud eller 6gon, magsmarta orsakad av inflammation i
levern

® inflammation i huden pa grund av allergi, rodnad pa kinder, nasa, haka eller panna, knélar eller
finnar i ansiktet, svullnad i ansiktet, Iapparna, tungan eller svalget
muskelsvaghet, férsvagning av skelettet (med skelettsmartor och ibland resulterande i benbrott)
njurskada, njursten, njursvikt, skador pa de sma kanalerna i njurarna, njurskada, rikliga mangder urin
samt torst

® brostsmarta, koldkansla, smarta, torst

Blodprover kan ocksa visa:

® minskade nivaer av magnesium
® mjolksyraacidos (dverskott av mjolksyra i blodet)
® forhojda nivaer av kreatinfosfokinas

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:
Blodprover kan ocksa visa:

® pristande formaga hos benmargen att producera nya réda blodkroppar (avsaknad enbart av réda
blodkroppar)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Delstrigo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa burken efter EXP.
Burken innehaller torkmedel som skyddar tabletterna fran fukt. Det kan finnas mer an ett sadant i en
burk. Lat torkmedlet ligga kvar i burken och kasta inte férran du har tagit alla tabletterna.
® Tillslut burken val. Fuktkansligt.
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® |nga sarskilda temperaturanvisningar.
® | dkemedel ska inte kastas i avioppet 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 100 mg doravirin, 300 mg lamivudin och 245 mg tenofovirdisoproxil (som
fumarat)

® (vriga innehdllsdmnen &r kroskarmellosnatrium E468, hypromellosacetatsuccinat,
magnesiumstearat E470b, mikrokristallin cellulosa E460, kolloidal vattenfri kiseldioxid E551 och
natriumstearylfumarat. Tabletterna har en filmdragering bestaende av féljande innehallsdmnen:
karnaubavax E903, hypromellos E464, gul jarnoxid E172, laktosmonohydrat, titandioxid E171 och
triacetin E1518.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Delstrigo ar en gul, oval, filmdragerad tablett, markt med féretagslogotyp och "776” pa den ena sidan och
slat pa den andra.

Féljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:

® 1 burk med 30 filmdragerade tabletter

® 90 filmdragerade tabletter (3 burkar om 30 filmdragerade tabletter)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlanderna

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

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Tel. + 3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

bbarapus

Mepk Wapn n Joym bbvarapuns EOO[
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Ceské republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_ msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
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TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673
(+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

EANGOa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska:

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenskd republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD lItalia S.r.l. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi

Kompog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
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medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu
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