Indlaegsseddel: Information til patienten

Vemlidy 25 mg filmovertrukne tabletter
Tenofoviralafenamid
E98820A-2.0

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vemlidy
3. Sadan skal du tage Vemlidy

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hvis Vemlidy er ordineret til dit barn, skal du veere opmeaerksom p4, at alle oplysningerne i
indlzegssedlen henvender sig til dit barn (i dette tilfaelde skal du laese “dit barn” i stedet for
“du”).

1. Virkning og anvendelse

Vemlidy indeholder det aktive stof tenofovir-alafenamid. Det er et leegemiddel mod virus (et antiviralt
leegemiddel) og kaldes en nukleotid revers transkriptasehcemmer (NtRTI).

Vemlidy bruges til behandling af kronisk (langvarig) hepatitis B hos voksne og bern over 6 ar, som
vejer mindst 25 kg. Hepatitis B er en infektion, som pévirker leveren. Den skyldes hepatitis B-virus.
Hos patienter med hepatitis B kontrollerer dette l&egemiddel infektionen ved at hindre, at virus
formerer sig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vemlidy

Tag ikke Vemlidy:

o hvis du er allergisk over for tenofovir-alafenamid eller et af de egvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- Hvis dette geelder for dig, ma du ikke tage Vemlidy, og du skal straks fortzelle det til lzegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

. Veer forsigtig, s du ikke smitter andre med hepatitis B. Du kan stadig smitte andre, selv om
du tager dette leegemiddel. Dette leegemiddel nedsetter ikke din risiko for at smitte andre med

hepatitis B gennem seksuel kontakt eller blod. Du skal fortsat treeffe foranstaltninger for at
undga dette. Tal med leegen om, hvad du skal gere for at undgé at smitte andre.
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. Fortzel det til l2egen, hvis du nogensinde har haft en leversygdom. Patienter med
leversygdom, som behandles for hepatitis B med antivirale laegemidler, har sterre risiko for
alvorlige og muligvis dedelige komplikationer fra leveren. Det kan vere, at din laege vil tage
blodprever for at holde gje med din leverfunktion.

. Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du har haft en nyresygdom, eller hvis prever
har vist, at du har problemer med nyrerne, for eller under behandling. Det kan vere, at din
leege vil tage blod- eller urinprever for at holde gje med, hvordan dine nyrer virker. Det kan
bade vere for og under behandlingen med Vemlidy.

. Tal med laegen, hvis du ogsa har hepatitis C eller D. Dette legemiddel er ikke blevet
undersoegt hos patienter, som har hepatitis C eller D udover hepatitis B.

. Tal med lzegen, hvis du ogsa har hiv. Hvis du ikke er sikker pa, om du har hiv, ber din leege
tilbyde dig en hiv-test, for du begynder at tage dette l&egemiddel mod hepatitis B.

—> Hvis noget af dette gaelder for dig, skal du tale med laegen, for du tager Vemlidy.

Der er en mulighed for, at du kan opleve nyreproblemer, nér du tager Vemlidy over leengere tid (se
Advarsler og forsigtighedsregler).

Born og unge

Giv ikke dette lzegemiddel til bern, som er under 6 ar eller vejer under 25 kg. Lagemidlet er ikke
blevet undersegt hos bern under 6 ar, som vejer under 25 kg.

Knogleproblemer. Tab af knoglemasse er blevet rapporteret hos nogle bern, som fik Vemlidy.
Virkningen pé langsigtet knoglesundhed og fremtidig risiko for brud hos bern er ukendt. Laegen vil
overvage denne mulige risiko. Fortal laegen, hvis der forekommer knoglesmerter eller -brud.

Brug af andre leegemidler sammen med Vemlidy

Fortal det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler eller har gjort
det for nylig. Vemlidy kan pévirke andre leegemidler. Det kan betyde en @ndring i maengden af
Vemlidy eller andre leegemidler i dit blod. Det kan forhindre, at leegemidlerne virker korrekt, eller det
kan gere eventuelle bivirkninger verre.

Laegemidler, der bruges til behandling af hepatitis B-infektion
Tag ikke dette laegemiddel sammen med andre leegemidler, der indeholder:

. tenofovir-alafenamid
. tenofovir-disoproxil
. adefovir-dipivoxil.

Andre typer af legemidler
Tal med din laege, hvis du tager:

. antibiotika, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner, herunder tuberkulose, og som
indeholder:
- rifabutin, rifampicin eller rifapentin
. antivirale lzegemidler, der anvendes til behandling af hiv, sdsom:
- ritonavir- eller cobicistat-boosted darunavir, lopinavir eller atazanavir
. krampestillende midler, der anvendes til behandling af epilepsi, sasom:
- carbamazepin, oxcarbazepin, phenobarbital eller phenytoin
o naturleegemider, der anvendes til behandling af depression og angst, og som indeholder:
- perikon (hypericum perforatum)
o antimykotika, der anvendes til behandling af svampeinfektioner, og som indeholder:

- ketoconazol eller itraconazol.
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- Fortzl det til l2egen, hvis du tager et eller flere af disse lzegemidler, eller hvis du tager andre
legemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

. Forteel det straks til l&egen, hvis du bliver gravid.

. Du mi ikke amme, mens du er i behandling med Vemlidy. Amning frarédes, sa dit barn ikke
far tenofoviralafenamid eller tenofovir gennem malken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vemlidy kan give svimmelhed. Hvis du feler dig svimmel, mens du tager Vemlidy, mé du ikke fore
motorkeretej eller bruge vaerktej eller maskiner.

Vemlidy indeholder lactose

Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Vemlidy indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Vemlidy

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter lzegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én tablet én gang dagligt sammen med mad. Det er bedst at tage Vemlidy
med mad for at fa det rette niveau af aktivt stof i kroppen. Lagen afger, hvor l&enge behandlingen skal
fortsette. Det er som regel mindst 6 til 12 maneder og kan vere i mange éar.

Hyvis du har taget for mange Vemlidy

Hvis du ved et uheld har taget mere end den anbefalede dosis af Vemlidy, kan du have sterre risiko for
at fa bivirkninger af dette laegemiddel (se afsnit 4, Bivirkninger).

Kontakt straks laegen eller den naermeste skadestue for at fa radgivning. Tag tabletbeholderen med, s&
du let kan beskrive, hvad du har taget.

Hyvis du har glemt at tage Vemlidy

Det er vigtigt ikke at glemme en dosis. Hvis du glemmer en dosis, skal du regne ud, hvor lang tid der
er géet, siden du skulle have taget den.

° Hyvis der er giet mindre end 18 timer siden det tidspunkt, hvor du normalt tager Vemlidy,
skal du tage leegemidlet snarest muligt og derefter tage den naeste dosis til sedvanlig tid.
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o Hyvis der er giet mere end 18 timer siden det tidspunkt, hvor du normalt tager Vemlidy, skal
du ikke tage den glemte dosis. Vent, og tag den naeste dosis til sedvanlig tid. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du kaster op mindre end 1 time efter, at du har taget Vemlidy, skal du tage en ny tablet. Du
skal ikke tage en ny tablet, hvis du kaster op mere end 1 time efter, at du har taget Vemlidy.

Hyvis du holder op med at tage Vemlidy

Du ma ikke holde op med at tage Vemlidy uden forst at droefte det med lzegen. Hvis du holder op
med at tage Vemlidy, kan din hepatitis B blive varre. Hos nogle patienter med fremskreden
leversygdom eller skrumpelever (cirrose) kan det vere livstruende. Hvis du holder op med at tage dette
leegemiddel, skal du regelmeessigt have foretaget helbredsundersegelser og have taget blodprever i

flere maneder som kontrol af din hepatitis B-infektion.

. Tal med laegen, inden du holder op med at tage dette leegemiddel uanset arsag, iser hvis du har
oplevet bivirkninger, eller hvis du har en anden sygdom.

. Fortzel straks laegen om nye eller useedvanlige symptomer, efter du er holdt op med
behandlingen, isaer symptomer, som du forbinder med hepatitis B-infektion.

. Tal med laegen, for du begynder at tage Vemlidy-tabletter igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Meget almindelige

(kan berore flere end 1 ud af 10 personer)
. Hovedpine

Almindelige

(kan berore op til 1 ud af 10 personer)

° Diarré

. Opkastning

. Kvalme

. Svimmelhed

. Mavesmerter

. Ledsmerter (artralgi)

. Udsleet

. Klge

. Oppustethed

. Luft i mave og tarme

. Traethed

Ikke almindelige

(kan berore op til 1 ud af 100 personer)

. Havelse af ansigt, laber, tunge eller hals (angioadem)
. Neldefeber (urticaria)

Prover kan ogsad vise:
. Forhgjet indhold af et leverenzym (ALAT) i blodet
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-> Fortzl det til l2egen, hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige.

Under HBV-behandling kan der vere en stigning i vaegt, fastende niveauer af blodlipider og/eller
blodsukker. Lagen vil méle, om der er sidanne eendringer.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og pakningen efter {EXP}.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt. Beholderen skal holdes teet tillukket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Vemlidy indeholder:

Aktivt stof: tenofoviralafenamid. Hver Vemlidy filmovertrukket tablet indeholder tenofovir-
alafenamid-fumarat svarende til 25 mg tenofoviralafenamid.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460(i)), croscarmellosenatrium (E468),
magnesiumstearat (E470b).

Filmovertreek:
Polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), macrogol (E1521), talcum (E553b), gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Vemlidy er gule, runde, filmovertrukne tabletter, som har ,,GSI* trykt (eller praeget) pa den ene side af
tabletten og ,,25 pa den anden side. De findes i beholdere med 30 tabletter (med kiselgel som

terremiddel; dette skal opbevares 1 beholderen for at beskytte tabletterne). Kiselgelen ligger i en pose
eller beholder og ma ikke sluges.
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Folgende pakningssterrelser fis: kartonaeske med 1 beholder med 30 filmovertrukne tabletter og
kartonaeske med 3 beholdere med 30 (90) filmovertrukne tabletter. Begge pakningsstarrelser er ikke
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Fremstiller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park

Carrigtohill

County Cork

Irland

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

Vemlidy® er et registreret varemaerke, der tilherer Gilead Sciences Ireland UC

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig
til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Gilead Sciences Sweden AB

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Denne indleegsseddel blev senest aendret 05/2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europziske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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