Indleegsseddel: Information til patienten

Juluca 50 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
dolutegravir/rilpivirin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Juluca
Sadan skal du tage Juluca

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Juluca er et leegemiddel, der indeholder to aktive stoffer, som anvendes til behandling af hiv (humant
immundefektvirus) -infektion: dolutegravir og rilpivirin. Dolutegravir tilhgrer en gruppe af
antiretrovirale legemidler, der kaldes integrasehemmere (INI'er), og rilpvirin tilhgrer en gruppe af
antiretrovirale leegemidler, der kaldes non-nukleosid reverse transcriptaseheemmere (NNRTI'er).

Juluca anvendes til behandling af hiv-infektion hos voksne i alderen 18 ar og derover, som tager andre
antiretrovirale leegemidler, og hvis hiv-1-infektion er under kontrol gennem mindst 6 maneder. Juluca
skal muligvis erstatte dine nuveerende antiretrovirale leegemidler.

Juluca holder mangden af hiv virus i kroppen pa et lavt niveau. Dette hjelper din krop til at bevare
antallet af CD4-celler i dit blod. CD4-celler er en type hvide blodceller, der spiller en vigtig rolle, nar
kroppen skal bekeempe infektioner.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Juluca

Tag ikke Juluca
- hvis du er allergisk over for dolutegravir eller rilpivrin eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Juluca (angivet i punkt 6)

Tag ikke Juluca, hvis du tager et af fglgende laegemidler, da de kan pavirke virkningen af Juluca:

- fampridin (ogsa kendt som dalfampridin; der anvendes til multipel sklerose)

- carbamazepin, oxcarbazepin, phenobarbital, phenytoin (lsegemidler til behandling af epilepsi
og til forebyggelse af anfald).

- rifampicin, rifapentin (leegemidler til behandling af visse infektioner, der skyldes bakterier,
sasom tuberkulose)

- omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (leegemidler til forebyggelse og
behandling af mavesar, halsbrand eller tilbagelgb af mavesyre).
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- dexamethason (et kortikosteroid, som bruges til behandling af mange tilstande, f.eks.
betaendelse og allergiske reaktioner), nar det tages gennem munden eller som indsprgjtning,
bortset fra som enkeltdosis

- produkter, som indeholder perikon (Hypericum perforatum) (et naturleegemiddel, som anvendes
mod depression).

Sperg leegen, om der er alternativer, hvis du tager et af disse leegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager dette legemiddel.

Allergiske reaktioner

Juluca indeholder dolutegravir. Dolutegravir kan forarsage en alvorlig allergisk reaktion, som kaldes
en overfglsomhedsreaktion. Det er ngdvendigt, at du kender vigtige tegn og symptomer, som du skal
holde gje med, mens du tager Juluca.

— Laes oplysningerne under 'Allergiske reaktioner' i punkt 4 i denne indlaegsseddel.

Leverproblemer, herunder hepatitis B og/eller C

Forteael det til leegen, hvis du har eller har haft problemer med din lever, herunder hepatitis B
og/eller C. Din laege vil vurdere, hvor alvorlig din leversygdom er, inden han eller hun beslutter, om
du kan tage dette leegemiddel.

Hold gje med vigtige symptomer

Nogle personer, der tager leegemidler mod hiv-infektion, udvikler andre tilstande, der kan vare
alvorlige. Disse tilstande omfatter:

o symptomer pa infektion og beteendelse

o ledsmerter, stive led og knogleproblemer.

Det er ngdvendigt, at du kender vigtige tegn og symptomer, som du skal holde gje med, mens du tager
Juluca.

— Laes oplysningerne under 'Andre mulige bivirkninger' i punkt 4 i denne indlaegsseddel.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn eller unge under 18 ar, da det ikke er undersggt hos disse
patienter.

Brug af andre leegemidler sammen med Juluca
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Juluca ma ikke tages sammen med visse andre leegemidler (se under 'Tag ikke Juluca' tidligere under
punkt 2).

Nogle lzegemidler kan pavirke virkningen af Juluca eller gere det mere sandsynligt, at du far

bivirkninger. Juluca kan ogsa pavirke virkningen af andre leegemidler.

Fortel laegen, hvis du tager nogle af laegemidlerne, der star pa fglgende liste:

o metformin, til behandling af diabetes (sukkersyge)

o leegemidler, der kan forarsage livstruende, uregelmassig hjerterytme (torsades de pointes). Da
flere forskellige leegemidler kan veere arsag til denne tilstand, skal du sparge lzegen eller
apotekspersonalet, hvis du er i tvivl

o leegemidler kaldet antacida (syreneutraliserende leegemidler), til behandling af
fordgjelsesbesveer og halsbrand. Tag ikke et antacid i 6 timer, far du tager Juluca, eller
i mindst 4 timer efter at du har taget Juluca. (Se ogsa punkt 3, 'Sadan skal du tage Juluca’)

o calciumtilskud, jerntilskud og multivitaminer skal tages samtidig med Juluca sammen med et
maltid. Hvis du ikke kan tage disse tilskud samtidig med Juluca, ma du ikke tage
calciumtilskud, jerntilskud eller multivitaminer i 6 timer, fgr du tager Juluca, eller i mindst
4 timer efter at du har taget Juluca (se ogsa punkt 3, 'Sadan skal du tage Juluca’)



o leegemidler kaldet Ho-receptorantagonister (for eksempel cimetidin, famotidin, nizatidin eller
ranitidin) til behandling af mavesar eller sar pa tarmen eller til lindring af halsbrand, der
skyldes tilbagelgb af syre. Tag ikke disse leegemidler i 12 timer, far du tager Juluca, eller
i mindst 4 timer efter at du har taget Juluca. (Se ogsa punkt 3, 'Sadan skal du tage Juluca’)

o ethvert leegemiddel til behandling af hiv-infektion

o rifabutin, til behandling af tuberkulose (TB) og andre bakterieinfektioner. Hvis du tager

rifabutin, vil din lege maske skulle give dig yderligere en dosis rilpivirin til behandling af din

hiv-infektion (se punkt 3, 'Sadan skal du tage Juluca’)

artemether/lumefantrin til forebyggelse af malaria

clarithromycin og erythromycin til behandling af bakterieinfektioner

methadon, til behandling af opioidafhangighed

dabigatranetexilat, der anvendes til at behandle eller forebygge blodpropper.

— Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af disse leegemidler. Leegen vil
beslutte, om du har brug for flere kontroller.

Graviditet
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid:
— Det anbefales ikke at anvende Juluca. Spgrg din laege til rads.

Forteel det straks til din leege, hvis du bliver gravid eller planleegger at blive gravid. Din lage vil
gennemga din behandling. Stop ikke med at tage Juluca uden at konsultere din laege, da det kan skade
dig og dit ufedte barn.

Amning
Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfgres til barnet
gennem modermalken.

En lille meengde af indholdsstoffet, dolutegravir, i Juluca kan overfares til din modermelk. Det vides
ikke om det andet indholdsstof, rilpivirin, kan overfares til din modermalk.

Hvis du ammer eller pateenker at amme, ber du drafte det med laegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Juluca kan gare dig svimmel, treet eller dgsig og give andre bivirkninger, som ggr dig mindre
opmarksom.

— Du ma ikke fgre motorkaretgj og betjene maskiner, medmindre du er sikker pa, at du ikke er
pavirket.

Juluca indeholder lactose
Tal med laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Juluca

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

o Den anbefalede dosis Juluca er en tablet én gang dagligt. Juluca skal tages sammen med et
maltid. Maltidet er vigtigt, for at du kan fa det rette niveau af leegemidlet i kroppen. En
proteinrig ernaringsdrik alene kan ikke erstatte et maltid.

o Du ma ikke tygge, knuse eller dele tabletten, for at sikre at den fulde dosis er indtaget.



Rifabutin

Rifabutin, som er et leegemiddel til behandling af visse bakterieinfektioner, kan nedsztte meengden af
Juluca i kroppen og gere det mindre effektivt.

Hvis du tager rifabutin, vil din leege maske skulle give dig yderligere en dosis rilpivirin. Tag
rilpivirintabletten samtidigt med, at du tager Juluca.

— Tal med lzegen for yderligere rad om, hvordan du skal tage rifabutin sammen med Juluca.

Antacida (syreneutraliserende leegemidler)

Antacida, der anvendes til behandling af fordgjelsesbesver og halsbrand, kan modvirke optagelsen af
Juluca i kroppen og gere det mindre effektivt.

Tag ikke et antacid i 6 timer, fgr du tager Juluca, eller i mindst 4 timer efter at du har taget Juluca.

— Tal med lzegen for yderligere rad om, hvordan du skal tage syreneutraliserende leegemidler sammen
med Juluca.

Calciumtilskud, jerntilskud eller multivitaminer.

Calciumtilskud, jerntilskud eller multivitaminer kan modvirke optagelsen af Juluca i kroppen og gere
det mindre effektivt.

Calciumtilskud, jerntilskud eller multivitaminer skal tages samtidig med Juluca. Juluca skal tages
sammen med et maltid.

Hvis du ikke kan tage disse tilskud samtidig med Juluca, ma du ikke tage calciumtilskud, jerntilskud
eller multivitaminer i 6 timer, for du tager Juluca, eller i mindst 4 timer efter at du har taget Juluca.
— Tal med lzegen for yderligere rad om, hvordan du skal tage calciumtilskud, jerntilskud eller
multivitaminer sammen med Juluca.

H»-receptorantagonister (for eksempel cimetidin, famotidin, nizatidin eller ranitidin)
Ha-receptorantagonister kan modvirke optagelsen af Juluca i kroppen og gere det mindre effektivt.
Tag ikke et disse leegemidler i 12 timer, for du tager Juluca, eller i mindst 4 timer efter at du har taget
Juluca.

— Tal med lzegen for yderligere rad om, hvordan du skal tage disse leegemidler sammen med Juluca.

Hvis du har taget for meget Juluca
Kontakt straks laegen eller apoteket, hvis du har taget for mange Juluca tabletter. Tag Juluca-
pakningen med, hvis det er muligt.

Hvis du har glemt at tage Juluca

Hvis du bemaerker det inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor du plejer at tage Juluca, skal du tage
tabletten sa hurtigt som muligt. Juluca tabletten skal tages sammen med et maltid. Tag derefter den
naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Hvis du bemeerker det efter 12 timer, skal du springe denne
dosis over og tage de naste doser pa de sedvanlige tidspunkter.

—Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du kaster op inden for 4 timer efter at have taget Juluca, skal du tage en anden tablet sammen
med et maltid. Hvis du kaster op mere end 4 timer efter at have taget Juluca, behgver du ikke tage en
anden tablet far din nzste planlagte dosis.

Du ma ikke stoppe med at tage Juluca, medmindre leegen foreskriver det.

Tag dette legemiddel sa lzenge, som lzegen anbefaler. Du ma ikke stoppe med at tage Juluca,
medmindre leegen beder dig om det.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger,
derfor er det meget vigtigt, at du forteeller lzgen om enhver endring i dit helbred.



Allergiske reaktioner

Juluca indeholder dolutegravir. Dolutegravir kan forarsage en alvorlig allergisk reaktion, som kaldes
en overfglsomhedsreaktion. Dette er en ikke almindelig reaktion (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer) hos personer, der tager dolutegravir. Hvis du far nogen af fglgende symptomer:

J hududslaet

o hgj kropstemperatur (feber)

o manglende energi (treethed)

o haevelse, nogle gange af ansigtet eller munden (angiogdem), hvilket giver vejrtreekningsbesvaer
o muskel- eller ledsmerter.

— Ga til legen straks. Lagen kan beslutte at foretage undersggelser for at tjekke din lever, dine
nyrer eller dit blod og vil maske bede dig om at stoppe med at tage Juluca.

Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
o hovedpine

o svimmelhed

o diarré

o kvalme

o problemer med at sove (insomni).

Meget almindelige bivirkninger, der muligvis kan ses i blodpraver, er:
o gget niveau af leverenzymer (aminotransferaser)

o stigning i cholesterol

o stigning i pancreas-amylase (et fordgjelsesenzym).

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
o nedsat appetit

udsleet

Klge

opkastning

mavesmerter eller ubehag i maven
veegtagning

luftafgang fra tarmen (flatulens)

desighed

sgvnforstyrrelser

unormale dremme

manglende energi (traethed)

depression (falelse af dyb bedravelse eller af at vaere veerdilgs)
nedtrykthed

angst

mundtgrhed.

Almindelige bivirkninger, der muligvis kan ses i blodprgver, er:

gget niveau af enzymer, der dannes i musklerne (kreatinkinase)
nedsat antal blodplader, der bidrager til, at blodet starkner

lavt antal hvide blodceller

fald i heemoglobin (blodprocent)

stigning i triglycerider (en type fedt)

stigning i lipase (et enzym, der bidrager til at nedbryde fedtstoffer)
stigning i bilirubin (en test af leverfunktionen) i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:



o allergisk reaktion (overfglsomhedsreaktion) (se ‘allergiske reaktioner' tidligere under dette
punkt)

o leverbeteendelse (hepatitis)

o selvmordstanker eller selvmordsadfaerd (serligt hos patienter, som tidligere har haft depression
eller psykiske problemer)

o panikanfald

. smerter i led

. muskelsmerter.

Sjeeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

o leversvigt (tegn kan veere gulfarvning af huden og det hvide i gjnene eller usedvanlig mark
urin)

o selvmord (saerligt hos patienter, som tidligere har haft depression eller psykiske problemer).

— Fortel det omgaende til lzegen, hvis du oplever psykiske problemer (se ogsa andre psykiske
problemer ovenfor).

Ikke kendt

Hypigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data:

o tegn eller symptomer pa betendelsestilstand eller infektion, for eksempel feber, kulderystelser,
svedeture (immunreaktiveringssyndrom).

Andre mulige bivirkninger
Personer, der tager kombinationsbehandling mod hiv, kan fa andre bivirkninger.

Symptomer pa infektion og betendelse

Personer med fremskreden hiv-infektion (aids) har et svaeekket immunforsvar og har starre risiko for at
udvikle alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Der kan komme infektionssymptomer, der
skyldes gamle, skjulte infektioner, der blusser op igen, nar kroppen bekemper dem. Symptomer
involverer som regel feber, samt nogle af falgende:

o hovedpine

o mavepine

o vejrireekningsbesveer.

Nar immunforsvaret bliver steerkere, kan det i sjeldne tilfeelde ogsa angribe sundt vaev i kroppen
(autoimmune sygdomme). Symptomer pa autoimmune sygdomme kan udvikle sig mange maneder
efter, at du er begyndt at tage leegemidler til behandling af din hiv-infektion. Symptomerne kan veere:
o hjertebanken (hurtige eller uregelmaessige hjerteslag) eller skalven

o hyperaktivitet (overdreven rastlgshed og bevagelse)

o sveekkelse, der begynder i haender og fadder og beveeger sig op mod selve kroppen.

Hvis du far nogle symptomer pa infektion, eller hvis du bemarker nogen af ovennavnte
symptomer:

—Fortel det omgaende til leegen. Tag ikke andre lzegemidler mod infektionen, medmindre
leegen har foreskrevet det.

Ledsmerter, stive led og knogleproblemer

Nogle personer, der far kombinationsbehandling mod hiv-infektion, udvikler en tilstand, der kaldes

osteonekrose. Denne tilstand medfarer, at dele af knogleveevet der pa grund af nedsat blodtilfarsel til

knoglerne. Man har starre risiko for at fa denne tilstand:

o hvis man har faet kombinationsbehandling i lang tid

o hvis man ogsa tager en form for antiinflammatorisk (beteendelsesdeempende) leegemiddel, der
kaldes kortikosteroider

o hvis man drikker alkohol

o hvis ens immunforsvar er meget svaekket



o hvis man er overvegtig

Symptomerne pa osteonekrose omfatter:

o stive led

o gmhed og smerter i leddene (serligt i hofter, knae eller skuldre)
o beveaegelsesbesvaer

Hvis du bemarker nogen af disse symptomer:

—Forteel det til leegen.

Virkning pa vaegt, fedtstoffer i blodet og blodsukkeret:

Under hiv-behandling kan der veere en stigning i veegt og i niveauer af fedtstoffer og blodsukkeret.
Dette er delvist knyttet til genoprettet helbred og livsstil og undertiden til hiv-leegemidlet selv. Din
leege vil teste for disse andringer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og beholderen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Hold beholderen teet tillukket. Fjern
ikke tarremidlet.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Juluca indeholder:

- Aktive stoffer: dolutegravir og rilpivirin. Hver tablet indeholder dolutegravirnatrium svarende
til 50 mg dolutegravir og rilpivirinhydrochlorid svarende til 25 mg rilpivirin.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose,
povidon (K29/32), natriumstivelsesglycolat, natriumstearylfumarat, lactosemonohydrat,
croscarmellosenatrium, povidon (K30), polysorbat 20, silicificeret mikrokrystallinsk cellulose,
polyvinylalkohol- delvist hydrolyseret, titandioxid (E171), macrogol, talcum, gul jernoxid
(E172), rad jernoxid (E172). Se ”Tag ikke Juluca” og Juluca indeholder lactose” i afsnit 2.
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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Udseende og pakningsstarrelser

Juluca filmovertrukne tabletter er lysergde, ovale, bikonvekse tabletter preeget med 'SV J3T' pa den
ene side.

De filmovertrukne tabletter fas i beholdere, der er lukket med bagrnesikret Iag.

Hver beholder indeholder 30 filmovertrukne tabletter og et tarremiddel for at mindske fugtindholdet.
Tarremidlet skal forblive i beholderen efter bning, det ma ikke fjernes.

Fas ogsa i multipakninger, der indeholder 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger med

30 filmovertrukne tabletter i hver).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

Holland

Fremstiller

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
09400 Aranda De Duero
Burgos

Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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