Indlegsseddel Information til patienten

Sunlenca 300 mg filmovertrukne tabletter
lenacapavir

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 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 Sunlenca
3. Sadan skal du tage Sunlenca

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sunlenca indeholder det aktive stof lenacapavir. Dette er et antiretroviralt leegemiddel, der er kendt
som en kapsidinhibitor.

Sunlenca anvendes sammen med andre antiretrovirale lzegemidler til at behandle type 1 humant
immundefekt virus (hiv), virussen som forarsager erhvervet immundefektsyndrom (aids).

Det anvendes til at behandle hiv-infektion hos voksne med begraensede behandlingsmuligheder (f.eks.
nar andre antiretrovirale lagemidler ikke er tilstraekkelig effektive eller ikke er egnede).

Behandling med Sunlenca sammen med andre antiretrovirale legemidler nedsatter mangden af hiv i
din krop. Dette vil forbedre immunsystemets funktion (kroppens naturlige forsvar) og nedsatte
risikoen for at udvikle sygdomme forbundet med hiv-infektion.

Leegen vil forteelle dig, at du skal at tage Sunlenca-tabletterne, inden du far injektioner med Sunlenca

for forste gang.

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

Tag ikke Sunlenca
o hvis du er allergisk over for lenacapavir eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)
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o hvis du tager et af disse legemidler:
- rifampicin, der anvendes til at behandle visse baktericinfektioner som f.eks. tuberkulose
- carbamazepin, phenytoin, der anvendes til at forebygge anfald
- perikon (hypericum perforatum), et naturleegemiddel, der anvendes mod depression og
angst

- Huvis du tror, at noget af dette gaelder for dig, mé du ikke tage Sunlenca. Fortal det omgaende til
legen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Sunlenca

. Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du nogensinde har haft en alvorlig
leversygdom, eller hvis prever har pavist problemer med din lever. Legen vil ngje overveje
om du skal behandles med Sunlenca.

Mens du tager Sunlenca

Nar du begynder at tage Sunlenca, skal du holde gje med:

o Tegn pa betzendelse cller infektion.

- Hvis du bemzerker nogle af disse symptomer, skal du straks fortzelle det til l2egen. Se punkt 4,
Bivirkninger, for yderligere oplysninger.

Born og unge

Dette legemiddel ma ikke gives til bern og unge under 18 ar. Der er endnu ikke lavet undersggelser
med brug af Sunlenca hos bern og unge under 18 ér. Det vides derfor ikke, hvor sikkert og effektivt
leegemidlet er hos denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sunlenca

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Sunlenca kan pévirke eller pavirkes af andre
leegemidler. Dette kan forhindre, at Sunlenca eller andre leegemidler virker korrekt, eller det kan gere
bivirkninger verre. I nogle tilfaelde kan det vaere nedvendigt, at laegen justerer din dosis eller
kontrollerer dit blod.

Leegemidler, der aldrig ma tages sammen med Sunlenca

o rifampicin, der anvendes til at behandle visse bakterieinfektioner som f.eks. tuberkulose
o carbamazepin, phenytoin, der anvendes til at forebygge anfald
o perikon (hypericum perforatum), et naturlegemiddel, der anvendes mod depression og angst

- Hvis du tager nogen af disse leegemidler, ma du ikke tage Sunlenca. Fortzel det straks til laegen.

Kontakt iser laegen, hvis du tager:

. antibiotika, som indeholder:
- rifabutin

o krampestillende l&gemidler, der anvendes til at behandle epilepsi og forebygge anfald, som
indeholder:

- oxcarbazepin eller phenobarbital
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o leegemidler til at behandle hiv, som indeholder:
- atazanavir/cobicistat, efavirenz, nevirapin, tipranavir/ritonavir eller etravirin

o leegemidler til at behandle migrane, som indeholder:
- dihydroergotamin eller ergotamin
o leegemiddel til at behandle impotens og pulmonal hypertension, som indeholder:
- sildenafil eller tadalafil
o leegemidler til at behandle impotens, som indeholder:
- vardenafil
. kortikosteroider (ogsé kaldet ‘steroider’) taget gennem munden eller givet som injektion, der

anvendes til at behandle allergier, inflammatoriske tarmsygdomme samt andre forskellige
sygdomme, der involverer betaendelse i din krop, som indeholder:
- dexamethason eller hydrocortison/cortison

o leegemidler til at seenke kolesterol, som indeholder:
- lovastatin eller simvastatin
o antiarytmika, der anvendes til at behandle hjerteproblemer, som indeholder:
- digoxin
. leegemidler, der hjelper dig med at sove, som indeholder:
- midazolam eller triazolam.
. antikoagulantia, der anvendes til at forebygge og behandle blodpropper, som indeholder:

- rivaroxaban, dabigatran eller edoxaban

- Fortzel det til l2egen, hvis du tager nogen af disse laegemidler, eller hvis du begynder at tage
nogen af disse leegemidler under behandlingen med Sunlenca. Afbryd ikke behandlingen uden forst
at kontakte lagen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge laegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Som en forebyggende foranstaltning, ber du undga at bruge Sunlenca under graviditeten, medmindre
laegen siger noget andet.

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfores til barnet
gennem modermalken. Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du drefte det med laegen
hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sunlenca forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
Sunlenca 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 Sunlenca

Sunlenca anvendes sammen med andre antiretrovirale lzegemidler til at behandle hiv-infektion.
Laegen vil fortelle dig, hvilke andre l&egemidler du skal tage for at behandle din hiv-infektion, og

hvornar du skal tage dem.

Din behandling med Sunlenca starter med tabletter, som du tager gennem munden, efterfulgt af
injektioner, der gives af leegen eller sygeplejersken, som beskrevet nedenfor.

Tal med lzegen, for du tager tabletterne. Laegen vil fortelle dig, hvornar du skal starte med at tage
tabletterne, og hvornar du skal komme til de forste injektioner.
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Behandlingens dag 1:

o To tabletter taget gennem munden. De kan tages med eller uden mad.
Behandlingens dag 2:
o To tabletter taget gennem munden. De kan tages med eller uden mad.

Behandlingens dag 8:

o En tablet taget gennem munden. Den kan tages med eller uden mad.
Behandlingens dag 15:
o To injektioner i maven givet samtidig af laegen eller sygeplejersken

Hver 6. maned:
o To injektioner i maven givet samtidig af leegen eller sygeplejersken.

Hyvis du har taget for meget Sunlenca

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet for rad og vejledning. Hvis du tager mere end den
anbefalede dosis Sunlenca, er der sterre risiko for, at du far bivirkninger (se punkt 4, Bivirkninger).

Det er vigtigt, at du husker at tage hver dosis Sunlenca

Hyvis du glemmer at tage dine tabletter, skal du straks kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hyvis du kaster op inden for 3 timer, efter du tog Sunlenca-tabletter, skal du straks kontakte laegen og
tage endnu to tabletter. Hvis du kaster op mere end 3 timer, efter du har taget Sunlenca, skal du ikke

tage flere tabletter for dine/din neeste planlagte tabletter eller injektion.

Hvis du glemmer en injektion med Sunlenca

o Det er vigtigt, at du kommer til dine planlagte beseg hver 6. méined for at fa dine injektioner
med Sunlenca. Dette hjelper med at kontrollere din hiv-infektion og forhindre din sygdom i at
blive verre.

° Hyvis du tror, at du ikke kan komme til den aftalte tid for at f4 dine injektioner, skal du kontakte

leegen snarest muligt for at tale om dine behandlingsmuligheder.

Hold ikke op med at tage Sunlenca

Hold ikke op med at tage Sunlenca uden at tale med leegen. Hvis du stopper med at tage Sunlenca, kan

det i alvorlig grad pavirke virkningen af fremtidige hiv-behandlinger.

4. Bivirkninger

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

Mulige alvorlige bivirkninger: Fortzel det straks til laegen

. Ethvert tegn pa betaendelse eller infektion. Hos nogle patienter med fremskreden hiv-
infektion (aids) og tidligere opportunistiske infektioner (infektioner, der forekommer hos
personer med et svagt immunsystem) kan der forekomme tegn og symptomer pa betaendelse fra
tidligere infektioner kort tid efter behandlingen mod hiv startes. Det menes, at disse symptomer

skyldes en forbedring af kroppens immunreaktion, hvilket gor kroppen i stand til at bekempe
infektioner, der kan have veret til stede uden nogen tydelige symptomer.

15



o Autoimmunsygdomme, nar immunsystemet angriber sundt kropsvev, kan ogsé opsta, efter du
begynder at tage leegemidler for hiv-infektion. Autoimmunsygdomme kan opsta mange maneder
efter behandlingsstart. Vaer opmaerksom pa symptomer pa infektion eller andre symptomer
sasom:

- muskelsvaghed
- svaghed, der begynder i haender og fedder og bevager sig op mod selve kroppen
- hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet

-> Hvis du bemarker disse eller andre symptomer pa betandelse eller infektion, skal du straks
forteelle det til laegen.

Almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Kvalme

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn 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 legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa asken eller blisterpakken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen s@rlige kraev vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel. Opbevares i den
originale pakning for at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sunlenca indeholder

Aktivt stof: lenacapavir. Hver tablet indeholder lenacapavirnatrium svarende til 300 mg lenacapavir.
@vrige indholdsstoffer

Tabletkerne

Mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose (E460), croscarmellosenatrium (E468), copovidon,

magnesiumstearat (E572), poloxamer (se punkt 2, Sunlenca indeholder natrium).

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

Udseende og pakningssterrelser

Sunlenca filmovertrukne tabletter er beige, kapselformede, filmovertrukne tabletter preeget med ”GSI”
pa den ene side og ”62L” pa den anden side. Sunlenca fés i en blisterpakning med 5 tabletter omgivet
af et blisterkort. Blisterpakningen findes i en foliepose. Folieposen indeholder et silicagel-terremiddel,
der skal opbevare i folieposen for at beskytte dine tabletter. Silicagel-terremidlet er i et separat brev
eller en separat beholder og ma ikke sluges.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: +353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 420910 871 986 Tel.: +353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 Tel: +31(0) 20 718 36 98
Eesti Norge

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 353 (0) 1 686 1888 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
EA\Goa Osterreich

Gilead Sciences EALGc M.EIIE. Gilead Sciences GesmbH
TnA: + 30210 8930 100 Tel: +43 1260 830
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Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 0941 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvbmpog

Gilead Sciences EALGc M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Polska

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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