FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Hepsera

10 mg tabletter
adefovirdipivoxil

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 Idkare 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 lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD HEPSERA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. INNAN DU TAR HEPSERA

3. HUR DU TAR HEPSERA

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
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5. HUR HEPSERA SKA FORVARAS
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD HEPSERA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Hepsera ar

Hepsera innehaller den aktiva substansen adefovirdipivoxil och
tillnor en grupp lakemedel som kallas antivirala lakemedel.

Vad det anvands for

Hepsera anvands for att behandla kronisk hepatit B hos vuxna, en
infektion orsakad av hepatit B-virus (HBV).

Infektion med hepatit B-virus leder till att levern skadas. Hepsera
minskar mangden virus i kroppen och har visats minska
leverskadan.

2. INNAN DU TAR HEPSERA

Ta inte Hepsera

® Om du ar allergisk mot adefovir, adefovirdipivoxil eller nagot
annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® Tala omedelbart om fér din lakare om du kan vara allergisk
mot adefovir, adefovirdipivoxil eller nagot annat innehallsamne
| Hepsera.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Hepsera.
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Tala om for din lakare om du har haft en njursjukdom, eller om
prover har visat att du har problem med njurarna. Hepsera kan
paverka njurfunktionen. Risken for att detta sker 6kar vid
langvarig anvandning av Hepsera. Din lakare bor ta prover for
att kontrollera att njurarna och levern fungerar som de ska,
fore och under behandlingen. Beroende pa resultaten kan din
ldkare andra pa hur ofta du ska ta Hepsera.
Om du ar 6ver 65 ar kan din lakare kontrollera ditt
halsotillstand noggrannare.
Sluta inte att ta Hepsera utan att radgora med din lakare.
Nar du har slutat att ta Hepsera ska du omedelbart tala om fér
din lakare om du far nagra nya, ovanliga eller férvarrade
symtom som du marker efter avslutad behandling. Vissa
patienter har haft symtom eller blodprovsresultat som har visat
att deras hepatit har forvarrats efter avslutad behandling med
Hepsera. Det ar darfor bast att din lakare kontrollerar ditt
halsotillstand aven efter avslutad behandling med Hepsera. Du
kan behova lamna blodprover i flera manader efter behandling.
Nar du har bérjat behandlingen med Hepsera:
® ska du vara uppmarksam pa eventuella tecken pa
mjblksyraacidos - se avsnitt 4, Eventuella biverkningar.
® ska din lakare ordna med blodprover var tredje manad for
att kontrollera att I1dkemedlet haller din kroniska infektion
med hepatit B under kontroll.
Var noga med att inte smitta andra manniskor. Hepsera
minskar inte risken for att du ska smitta andra med HBV via
sexuell kontakt eller blodsmitta. Du maste fortsatta att vidta
forsiktighetsatgarder for att undvika detta. Det finns ett vaccin
som skyddar dem som riskerar att bli smittade med HBV.
Om du ar hiv-positiv, kommer detta lakemedel inte att halla din
hiv-infektion under kontroll.
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Barn och ungdomar

® Hepsera ska inte anvandas till barn eller ungdomar under 18
ar.

Intag av andra lakemedel

® Ta inte Hepsera om du tar nagot annat ldkemedel som
innehaller tenofovir.
® Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven receptfria
lakemedel och naturlakemedel.
® Det ar sarskilt viktigtatt du talar om for din Iakare om du tar
eller nyligen har tagit nagot av féljande lakemedel som kan
skada njurarna eller interagera med Hepsera:
® vankomycin och aminoglykosider, mot bakteriella infektion
er
amfotericin B, mot svampinfektioner
® foskarnet, cidofovir eller tenofovirdisoproxilfumarat, mot
virusinfektioner
® pentamidin, mot andra typer av infektioner.

Intag av Hepsera med mat och dryck

Hepsera kan tas med eller utan mat (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
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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 fér din lIdkare om du ar gravid eller
planerar att bli gravid. Det ar inte kant om Hepsera ar sakert
att anvanda under graviditet hos manniskor.

® Anvand en effektiv preventivmetod for att undvika att bli
gravid, om du ar en fertil kvinna som tar Hepsera.

® Amma inte medan du tar Hepsera. Det ar inte kant om den
aktiva substansen i detta lakemedel utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anviandning av maskiner

Hepsera bor inte paverka kérférmagan eller formagan att anvanda
verktyg och maskiner,

Hepsera innehaller laktos

Om du ar laktosintolerant, eller om du har fatt veta att du inte tal
vissa sockerarter, ska du beratta det for din [akare innan du tar
Hepsera.

Hepsera 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 HEPSERA
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Detta for att
vara saker pa att ditt [akemedel ger full effekt och for att minska
utvecklingen av resistens mot behandlingen. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

® Rekommenderad dos ar en 10 mg tablett varje dag, som svaljs
med eller utan mat.
® Annan dos kan ges till patienter med njurproblem.

Om du har tagit for stor mangd av Hepsera

Om du oavsiktligt tar for manga Hepsera-tabletter, kontakta
omedelbart din lakare eller narmaste sjukhus.

Om du har glomt att ta Hepsera eller om du kraks

Det ar viktigt att du inte gldmmer nagon dos.

® Om du glommer en dos Hepsera, ta den sa snart du kan och ta
sedan nasta dos vid den vanliga tiden.

® Om det snart ar dags att ta nasta dos, ska du hoppa dver den
glomda dosen. Vanta och ta nasta dos vid den vanliga tiden. Ta
inte dubbel dos
for att kompensera for gldmd tablett (tva doser nara efter
varandra).

® Om du krdks mindre an 1 timme efter det att du har tagit
Hepsera, ska du ta en ny tablett. Du behdver inte ta nagon ny
tablett om du kraks mer an 1 timme efter det att du har tagit
Hepsera.

Om du slutar att anvdanda Hepsera
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Om du slutar att ta Hepsera

® Tala omedelbart om for din lakare om du far nagra nya,
ovanliga eller forvarrade symtom som du marker efter avslutad
behandling. Se avsnitt 2 for mer information.

® Sluta inte att ta Hepsera utan att radfraga din lakare.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Mycket sallsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

® Mjdlksyraacidos ar en allvarlig men mycket séllsynt biverkan
av att ta Hepsera. Hepsera kan orsaka for mycket mjolksyra i
blodet och forstoring av levern. Mjolksyraacidos upptrader
oftare hos kvinnor, sarskilt om de ar mycket overviktiga.
Manniskor med leversjukdom kan ocksa l6pa risk.

Nagra av tecknen pa mjélksyraacidos ar:

® |llamdende och krakningar
® Magont

-> Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av dessa
symtom. De ar desamma som nagra av Hepseras vanliga
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biverkningar. Om du far nagot av dem ar det sannolikt inte
allvarligt, men du maste kontrollera det. Din ldkare kommer att
kontrollera dig regelbundet medan du tar Hepsera.

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

® Skada i njuren (cellerna i njurtubuli).

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

Huvudvark

lllamaende

Diarré

Matsmaltningsbesvar, inklusive gasbildning eller obehag efter
maltider

Magont

Njurproblem, som visar sig i blodprover

-> Tala med ldkare eller apotekspersonal om du oroar dig for nagot
av dessa symtom.

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

® Svaghet

-> Tala med lakare eller apotekspersonal om du oroar dig for detta.

Biverkningar fore eller efter levertransplantation
Vissa patienter har upplevt:
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Hudutslag och klada - vanligt
lllamaende eller krakning - vanligt
Njursvikt - vanligt

Njurproblem - mycket vanligt

-> Tala med lakare eller apotekspersonal om du oroar dig for nagot
av detta.

® Blodprover kan ocksa visa sankta fosfatnivaer (vanligt) eller
forhojda kreatininnivaer (mycket vanligt) i blodet.

Andra eventuella biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okant
antal personer);

Njursvikt

® Njurproblem kan leda till nedsatt benhardhet (som orsakar
skelettsmarta och ibland frakturer) och muskelsmarta eller
muskelsvaghet

® Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR HEPSERA SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30 °C. 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. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen i Hepsera ar adefovirdipivoxil. Varje
tablett innehaller 10 mg adefovirdipivoxil.

® OQvriga innehallsamnen &r pregelatiniserad starkelse,
kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat, talk och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hepsera 10 mg tabletter ar runda, vita till benvita tabletter.
Tabletterna ar praglade med "GILEAD” och "10” pa ena sidan och
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en stiliserad kontur av en lever pa den andra sidan. Hepsera 10 mg
tabletter tillhandahalls i burkar som innehaller 30 tabletter och
med kiselgel som torkmedel. Torkmedlet finns antingen i en
separat pase eller en liten dosa och far ej svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga: Ytterkartonger
som innehaller 1 burk med 30 tabletter och ytterkartonger som
innehaller 90 (3 burkar med 30 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
Carrigtonhill

County Cork

Irland

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

Denna bipacksedel godkandes senast den 04/2021
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal

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

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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