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.

Sunlenca

464 mg injektionsvatska, l1osning
lenakapavir

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 Idkare elle
apotekspersonal.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sunlenca ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Sunlenca
3. Hur du anvander Sunlenca
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Sunlenca ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sunlenca ar och vad det anvands for

Sunlenca innehaller den aktiva substansen lenakapavir. Det ar ett
antiretroviralt lakemedel som kallas kapsidhammare.

Sunlenca ar ett langtidsverkande lakemedel som anvands i
kombination med andra antiretrovirala lakemedel for att behandla
humant immunbristvirus typ 1 (hiv), viruset som orsakar forvarvat
immunbristsyndrom (acquired immunodeficiency syndrom, aids).

Det anvands for att behandla hiv-infektion hos vuxna med
begransade behandlingsalternativ (till exempel nar andra
antiretrovirala lakemedel inte ar tillrackligt effektiva eller inte ar
lampliga).

Behandling med Sunlenca i kombination med andra antiretrovirala
lakemedel minskar mangden hiv i kroppen. Detta starker
immunsystemets funktion (kroppens naturliga forsvarssystem) och
minskar risken for att utveckla sjukdomar forknippade med hiv-
infektion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Sunlenca

Du ska inte ges Sunlenca

® Om du ar allergisk mot lenakapavir eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 00:45



® Om du tar nagot av foljande ladkemedel:

- rifampicin, anvands for att behandla vissa
bakterieinfektioner sasom tuberkulos

- karbamazepin, fenytoin, anvands for att forhindra
krampanfall

- johannesort (Hypericum perforatum), ett vaxtbaserat
lakemedel som anvands mot latt nedstamdhet och lindrig
oro.

- Du ska inte ges Sunlenca och du ska omedelbart tala med
lakaren om du tror att detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Sunlenca

® Tala med lakare eller apotekspersonal om du ndgon gang har
haft svar leversjukdom eller om tester har visat att du har
problem med levern. Lakaren kommer att noga 6vervaga om
du ska behandlas med Sunlenca.

Under tiden du anvander Sunlenca
N&r du har borjat ta Sunlenca, ska du vara uppmarksam pa:

® Tecken pa inflammation eller infektion.

- Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av dessa
symtom. Se avsnitt 4, Eventuella biverkningar, for mer information.

Det ar viktigt med regelbundna besék

Det ar viktigt att du kommer pa dina inplanerade besok for att f3
Sunlenca injektion, for att halla din hiv-infektion under kontroll och
for att forhindra att sjukdomen forvarras. Tala med lakaren om du
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overvager att sluta med behandlingen. Om du far Sunlenca
injektion for sent eller om du slutar att fa Sunlenca maste du ta
andra lakemedel for behandling mot din hiv-infektion och minska
risken for att utveckla virusresistens (6kad motstandskraft mot
behandlingen).

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.
Anvandning av Sunlenca for patienter som ar under 18 ar har dnnu
inte studerats, sa det ar inte kant hur sakert och effektivt
lakemedlet ar i den aldersgruppen.

Andra lakemedel och Sunlenca

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel. Sunlenca kan paverka
eller paverkas av andra lakemedel. Da kanske Sunlenca eller andra
lakemedel inte verkar pa ratt satt eller sa kan eventuella
biverkningar forvarras. | vissa fall kan lakaren behdva andra dosen
eller kontrollera mangden i blodet.

Lakemedel som aldrig far tas med Sunlenca:

® rifampicin, anvands for att behandla vissa bakterieinfektioner
sasom tuberkulos
karbamazepin, fenytoin, anvands for att forhindra krampanfall
johannesort (Hypericum perforatum), ett vaxtbaserat
lakemedel som anvands mot latt nedstamdhet och lindrig oro.

- Om du tar nagot av dessa lakemedel, ska du inte ges Sunlenca
injektion och du ska omedelbart tala med lakaren.
Tala med lakaren i synnerhet om du tar:

® antibiotika som innehaller:
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- rifabutin
antiepileptika anvands for behandling av epilepsi och till att
forhindra krampanfall, som innehaller:

- oxkarbazepin eller fenobarbital
lakemedel som anvands for behandling av hiv som innehaller:

- atazanavir/kobicistat, efavirenz, nevirapin,

tipranavir/ritonavir eller etravirin

lakemedel som anvands for behandling av migranhuvudvark
som innehaller:

- dihydroergotamin eller ergotamin
lakemedel som anvands for behandling av impotens och
pulmonell hypertension (hogt blodtryck i lungornas pulsader),
som innehaller:

- sildenafil eller tadalafil
lakemedel som anvands for behandling av impotens som
innehaller:

" vardenafil
kortikosteroider (kallas ocksa "steroider”) som intas via
munnen eller injiceras och som anvands for behandling av
allergier, inflammatoriska magtarmsjukdomar och andra
sjukdomar som orsakar inflammation i kroppen, som
innehaller:

- dexametason eller hydrokortison/kortison
lakemedel som anvands for att sanka kolesterol, som
innehaller:

" lovastatin eller simvastatin
antiarytmika (lakemedel som reglerar hjartrytm) och anvands
for behandling av hjartproblem, som innehaller:

- digoxin
lakemedel som anvands for att hjalpa dig att sova, som
innehaller:
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" midazolam eller triazolam.
® antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel) och anvands for
att forhindra och behandla blodproppar, som innehaller:
" rivaroxaban, dabigatran eller edoxaban.

- Kontakta din Idkare om du tar nagot av dessa lakemedel eller om
du borjar ta nagot av dessa lakemedel under behandlingen med
Sunlenca. Du ska inte avbryta behandlingen utan att tala med din
lakare.

Sunlenca &r ett langtidsverkande lakemedel. Om du efter att ha
talat med lakaren har beslutat dig for att avsluta behandlingen
eller 6verga till en annan, ska du vara medveten om att en 1ag halt
lenakapavir (den aktiva substansen i Sunlenca) kan finnas kvar i
kroppen under flera manader efter din sista injektion. Dessa
kvarstaende laga nivaer bor inte inverka pa andra antiretrovirala
lakemedel som du tar efterat for behandling av din hiv-infektion.
Vissa andra lakemedel kan emellertid paverkas av de laga nivaerna
lenakapavir i kroppen om du tar dem inom 9 manader efter din
sista Sunlenca injektion. Du ska kontrollera med lakaren om andra
sadana lakemedel ar sdkra for dig att ta efter att du har avslutat
behandlingen med Sunlenca.

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.

Som en forsiktighetsatgard bor du undvika att anvanda Sunlenca
under graviditet om inte din lakare sager nagot annat.
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Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan passera over till barnet via brostmjolken.
Om du ammar eller tanker amma ska du diskutera det med lakaren
sa snart som mojligt.

Sunlenca innehaller hjalpamnen

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

3. Hur du anvander Sunlenca

Sunlenca anvands i kombination med andra antiretrovirala
lakemedel f6r behandling av hiv-infektion. Din lakare kommer att
informera dig om vilka andra lakemedel du ska ta for att behandla
hiv-infektionen och nar du ska ta dem.

Din behandling med Sunlenca startar med tabletter som ska
svaljas, foljt av injektioner som ges av lakare eller sjukskoterska, sa
som beskrivet nedan.

Tala med lékaren innan du tar tabletterna. Du kommer att fa
anvisningar om nar du ska borja med tabletterna och nar ditt besok
for de forsta injektionerna kommer att bokas in.

Behandlingsdag 1:
® Tva tabletter som svaljes. Dessa kan tas med eller utan mat.
Behandlingsdag 2:
® Tva tabletter som svéljes. Dessa kan tas med eller utan mat.

Behandlingsdag 8:
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® En tablett som ska svaljas. Denna kan tas med eller utan mat.
Behandlingsdag 15:

® Tva injektioner i buken (magen) som ges samtidigt av lakare
eller sjukskoterska.

Var sjatte manad:

® Tva injektioner i buken som ges samtidigt av ldkare eller
sjukskoterska.

Om du anvant for stor mangd av Sunlenca

Lakaren eller sjukskoterskan ger dig detta lakemedel, sa det ar
osannolikt att du kommer att fa for mycket. Om du ar orolig, tala
med lakaren eller sjukskoterskan.

Om du har glomt att anvanda Sunlenca

® Det ar viktigt att du kommer pa dina planerade besok var
sjatte mdnad for att fa dina injektioner med Sunlenca. Detta
bidrar till att halla din hiv-infektion under kontroll och forhindra
att sjukdomen forvarras.

® Om du tror att du inte kan komma till besoket for dina injektion
er ska du ringa till Iakaren sa snart som majligt for att
diskutera dina behandlingsalternativ.

Om du missar eller kraks upp tabletterna ska du lasa bipacksedeln
for Sunlenca tabletter.

Om du slutar att anvanda Sunlenca
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Sluta inte att fa Sunlenca utan att tala med lakaren. Fortsatt att fa
injektioner med Sunlenca sa lange som din lakare rekommenderar
det.Om du slutar att fa Sunlenca kan detta allvarligt paverka
effekten av framtida hiv-behandlingar.

- Tala med ldkaren om du vill sluta fa injektioner med Sunlenca.

4. Eventuella biverkningar

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

Eventuella allvarliga biverkningar: Kontakta omedelbart lakare.

® 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 hiv-behandling har paborjats. Man tror
att dessa symtom beror pa att kroppens immunsystem har
starkts sa att kroppen kan bekampa infektioner som kan ha
funnits utan att ge nagra tydliga symtom.

® Autoimmuna sjukdomar, nar immunsystemet attackerar frisk

kroppsvavnad, kan ocksa uppkomma efter att du bérjat ta
lakemedel mot hiv-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan
uppkomma flera manader efter att behandlingen paborjats. Var
observant pa symtom pa infektion eller andra symtom som:

" muskelsvaghet

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

mot balen
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" hjartklappningar, skakningar eller hyperaktivitet.

- Om du marker dessa eller andra symtom pa inflammation eller
infektion, tala omedelbart med lakaren.

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

® Reaktioner dar Sunlenca injiceras. Symtomen kan omfatta:
- smarta och obehag
- en forhardnad massa eller kndl
" inflammatorisk reaktion sasom rodnad, klada och svullnad.

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

® |llamaende

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

5. Hur Sunlenca ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans
etikett och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras |
originalforpackningen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lenakapavir. Varje endosflaska innehaller
463,5 mqg lenakapavir.

Ovriga innehallsédmnen ar:
Makrogol (E1521), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sunlenca injektionsvatska, [0sning (for injektion), ar en klar, gul till
brun I6sning utan synliga partiklar. Sunlenca tillhandahalls i tva
injektionsflaskor av glas som var och en innehaller 1,5 ml
injektionsvatska, 16sning. Dessa injektionsflaskor ingar i en
doseringssats som ocksa innehaller 2 adaptrar for injektionsflaska
(som gor det maojligt for lakaren att dra upp Sunlenca ur
injektionsflaskan), 2 engangssprutor och 2 injektionsnalar.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
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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

Denna bipacksedel andrades senast 08/2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning fér Sunlenca 464 mg injektionsvatska, losning

Férpackningen innehaller

2 injektionsflaskor

2 adaptrar for injektionsflaska
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2 sprutor

2 injektionsnalar

Alla komponenter ar for engangsbruk.

For fullstandig dos kravs tva 1,5 ml injektioner. Adapter for

injektionsflaska maste anvandas.

Kontrollera att:

" Injektionsflaskan innehaller en gul till brun 16sning utan

partiklar
" Innehallet inte ar skadat

" Produktens utgangsdatum inte har passerat

1. Forbered injektionsflaskan

Ta bort locket.

Rengor injektionsflaskans propp
med en sprittork.

13
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2. Forbered adaptern for injektionsflaskan

Tryck ner.

Vrid av.

3. Fast och fyll sprutan
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® Fast sprutan och injicera
1,5 ml luft i injektionsflaskan.
® Vvand den upp och ner och
dra upp allt innehall.

4. Forbered ett injektionsstalle pa

patientens buk

es-alternativ

(minst 5 cm fran naveln).

Alternativa injektionsstallen
. — In]ektinnﬁ‘t;h

5. Montera nalen pa sprutan

Fast injektionsnalen och fyll till

1,5 ml.
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Injicera 1,5 ml Sunlenca subkuta
nt.

7. Administrera den andra injektionen

o N Upprepa stegen for den andra inj
ektionen pa ett nytt

injektionsstalle.
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