Indlegsseddel Information til patienten

Sunlenca 464 mg injektionsvaske, oplesning
lenacapavir

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
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 fa brug for at leese den igen.

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Sunlenca er et langtidsvirkende leegemiddel, der anvendes sammen med andre antiretrovirale
laegemidler til at behandle type 1 humant immundefekt virus (hiv), virussen som fordrsager 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.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Sunlenca

Du ma4 ikke fa Sunlenca

o hvis du er allergisk over for lenacapavir eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)



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

- Hvis du tror, at noget af dette gaelder for dig, ma du ikke fa Sunlenca. Fortzl det omgaende til
laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, for du far 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 far Sunlenca
Nér du begynder at fa Sunlenca, skal du holde gje med:
o Tegn pa betzendelse cller infektion.

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

. Reaktioner, hvor Sunlenca injiceres.

-> Der kan opsté en hard udfyldning eller knude pa injektionsstedet. I nogle tilfeelde har sdidanne
knuder veret der i mere end et ar, og i nogle tilfeelde forsvinder de muligvis ikke. Hvis de ikke er
forsvundet inden den neste injektion, skal du kontakte din leege. Se punkt 4, Bivirkninger, for
yderligere oplysninger.

Regelmaessige besog er vigtige

Det er vigtigt, at du kommer til dine planlagte beseg for at fa din injektion med Sunlenca, for at
kontrollere din hiv-infektion, og for at forhindre, at din sygdom bliver verre. Tal med leegen, hvis du
teenker pa at stoppe behandlingen. Hvis du er forsinket i at 4 din injektion med Sunlenca, eller hvis du
stopper med at fa Sunlenca, skal du tage andre leegemidler til at behandle din hiv-infektion og for at
nedsatte risikoen for udvikling af viral resistens.

Beorn og unge

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

Brug af andre laegemidler sammen med Sunlenca

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



Lzegemidler, der aldrig ma tages sammen med Sunlenca

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

- Huvis du tager nogen af disse leegemidler, ma du ikke fa en injektion med Sunlenca. Fortzel det
straks til laegen.

Kontakt iseer laegen, hvis du tager:

. antibiotika, som indeholder:
- rifabutin
o krampestillende l&egemidler, der anvendes til at behandle epilepsi og forebygge anfald, som
indeholder:
- oxcarbazepin eller phenobarbital
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 betendelse i din krop, som indeholder:
- dexamethason eller hydrocortison/cortison

o leegemidler til at senke kolesterol, som indeholder:
- lovastatin eller simvastatin

. 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 laegemidler under behandlingen med Sunlenca. Afbryd ikke behandlingen uden forst
at kontakte lagen.

Sunlenca er et langtidsvirkende leegemiddel. Hvis du beslutter at stoppe din behandling eller skifte
til en anden, efter du har talt med leegen, skal du vide, at sma mangder lenacapavir (det aktive stof i
Sunlenca) kan forblive i din krop i mange maneder efter den sidste injektion. Disse smé resterende
maengder ber ikke pavirke andre antiretrovirale leegemidler, som du tager bagefter for at behandle hiv-
infektionen. Men nogle andre leegemidler kan vere pavirket af sma mangder lenacapavir i din krop,
hvis du tager dem inden for 9 méneder efter den sidste injektion med Sunlenca. Sperg leegen til rads
om, hvorvidt det er sikkert for dig at tage sddanne leegemidler, efter du stopper behandlingen med
Sunlenca.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge laeegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.



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

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfores til barnet
gennem modermelken. 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. injektion, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Siddan fir du 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.

Behandlingens dag 1:
. 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:
. To injektioner i maven givet samtidig af leegen eller sygeplejersken

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

Hyvis du har faet for meget Sunlenca

Du vil fa dette leegemiddel af leegen eller sygeplejersken, sé det er usandsynligt, at du far for meget.
Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du er bekymret.

Hvis du glemmer en injektion med Sunlenca

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

o Hvis du tror, at du ikke kan komme til dine besgg for at fa dine injektioner, skal du kontakte

leegen snarest muligt for at drefte dine behandlingsmuligheder.



Hvis du glemmer eller kaster tabletterne op, skal du laese indleegssedlen for Sunlenca tabletter.
Hyvis du holder op med at fi Sunlenca

Du ma ikke stoppe med at fa Sunlenca uden at tale med laegen. Bliv ved med at fa injektioner med
Sunlenca, sa laenge laegen anbefaler det. Hvis du stopper Sunlenca, kan det i alvorlig grad pavirke
virkningen af fremtidige hiv-behandlinger.

- Tal med lzegen, hvis du ensker at holde op med at fi injektioner med Sunlenca.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige alvorlige bivirkninger: Fortzl det straks til leegen

o 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.

o Autoimmunsygdomme, niar immunsystemet angriber sundt kropsvayv, kan ogsa opsta, efter du
begynder at tage leegemidler for hiv-infektion. Autoimmunsygdomme kan opsta mange maneder
efter behandlingsstart. Vaer opmarksom pa symptomer pé infektion eller andre symptomer
sdsom:

- muskelsvaghed
- svaghed, der begynder 1 heender og fadder og bevager sig op mod selve kroppen
- hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet

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

Meget almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
. Reaktioner, hvor Sunlenca injiceres.
Symptomer kan omfatte:
- smerter og ubehag
- en hard udfyldning eller knude, som er laengere tid om at ga vaek end andre reaktioner pa
injektionsstedet, eller som muligvis ikke géar vaek
- betendelsesreaktion sdsom redme, kloe og hevelse
- abent sar pa huden

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Kvalme

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende 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 legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa haetteglassets etiket og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sunlenca indeholder

Aktivt stof: Lenacapavir. Hvert haetteglas til engangsbrug indeholder 463,5 mg lenacapavir.
@vrige indholdsstoffer: Macrogol (E1521), vand til injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser

Sunlenca-injektionsvaske (injektion), oplesning er en klar til brunlig oplesning uden partikler.
Sunlenca leveres i to hatteglas af glas, der hver indeholder 1,5 ml injektionsvaeske, oplesning. Disse
hatteglas leveres i et doseringssat, der ogsa har 2 adgangsenheder til heetteglas (en enhed, der gor det
muligt for laegen eller sygeplejersken at trekke Sunlenca op fra hatteglasset), 2 engangssprejter og

2 kanyler.

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
Gilead Sciences Ireland UC
Tem.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

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

E))LGoa

Gilead Sciences EAAGc M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

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 EALGg M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

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

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

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

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

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

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: +421 232 121 210

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 indlzegsseddel blev senest zendret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.




Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Brugsanvisning - Sunlenca 464 mg injektionsvaske, oplosning

Pakningen indeholder

2 x heetteglas —
i
2 x adgangsenheder til haetteglas ’
2 x sprojter Hear
2 x 22G, 13 mm-kanyler %

Alle bestanddele er til engangsbrug.

En hel dosis kraever to 1,5 ml injektioner. Brug af adgangsenheden til haetteglasset er nedvendig.

Serg for, at:

J Hetteglasset og den klargjorte sprojte indeholder en gul-til-brunlig oplesning uden partikler
. Indholdet ikke er beskadiget

. Produktet ikke er udlebet

1. Klarger hzetteglasset

Tag hatten af.

Renger heetteglassets prop med en spritserviet.

2. Klarger adgangsenheden til haetteglas

Skub ned.

Skru af.




3., 4. Paszet og fyld sprejten

o Péset sprojten, og injicer 1,5 ml luft i
hatteglasset.

o Vend pa hovedet, og trek alt indholdet
op.

)
5. Szt 22G-kanylen pa sprgjten, fjern luftboble

r og klarger til injektion af 1,5 ml

(5] o

Gra cylinder

6. Rengor et injektionssted pi patientens mave

6 @ = Mulige injektions- N
steder (mindst 5 cm
fra navlen)

Mulige injektionssteder (mindst 5 cm fra
navlen)

5

Indseet
helt ned

> 45°
accepteres

10




8. Administrer 2. injektion

(8] N

Gentag
trinene for den
2. injektion
mindst 5 cm fra
det farste
injektionssted

11
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