Indlaegsseddel: Information til patienten

Triumeq 5 mg/60 mg/30 mg dispergible tabletter
dolutegravir/abacavir/lamivudin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til et barn, som du har ansvar for. Lad derfor veere med at
give legemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer som barnet, du har ansvar for.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Trinvis brugsvejledning
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1. Virkning og anvendelse

Triumeq er et legemiddel, der indeholder tre aktive stoffer, som anvendes til behandling af
hiv-infektion: abacavir, lamivudin og dolutegravir. Abacavir og lamivudin tilherer en gruppe af
antiretrovirale leegemidler (l&egemidler til behandling af hiv-infektion), der kaldes nukleosidanalog
revers transkriptase-hcemmere (NRTI'er), og dolutegravir tilherer en gruppe af antiretrovirale
leegemidler, der kaldes integrasehcemmere (INI'er).

Triumeq anvendes til behandling af hiv (humant immundefektvirus)-infektion hos bern, der er
mindst 3 maneder gamle og vejer mellem 6 kg og 25 kg.

Far barnet, du har ansvar for, far ordineret Triumeq, vil laegen foretage en test for at finde ud af, om
barnet har en bestemt type gen, der kaldes HLA-B*5701. Triumeq ma ikke anvendes til patienter, der
har HLA-B*5701-genet. Patienter med dette gen har en hgj risiko for at udvikle en alvorlig
overfalsomhedsreaktion (allergisk reaktion), hvis de far Triumeq (se "Overfelsomhedsreaktioner"
under punkt 4).

Triumeq helbreder ikke hiv-infektion, men det nedsatter maengden af virus i kroppen og holder den pa
et lavt niveau. Triumeq eger ogsé antallet af CD4-celler i blodet. CD4-celler er en type hvide
blodlegemer, der spiller en vigtig rolle, nar kroppen skal bekeempe infektioner.

Behandlingen med Triumeq virker ikke ens pé alle. Leegen vil holde gje med, hvor effektiv barnets
behandling er.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Triumeq

Brug ikke Triumeq
. hvis barnet, du har ansvar for, er allergisk (overfalsomt) over for dolutegravir, abacavir
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(eller andre leegemidler, der indeholder abacavir) eller lamivudin eller et af de evrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

Lzes grundigt alle oplysninger om overfelsomhedsreaktioner under punkt 4.

o Hvis barnet, du har ansvar for, tager et laegemiddel, der kaldes fampridin (ogsa kendt
som dalfampridin og som anvendes til multipel sklerose).

— Fortel leegen, hvis du tror, at noget af dette geelder for barnet.

Advarsler og forsigtighedsregler
VIGTIGT - Overfelsomhedsreaktioner

Triumeq indeholder abacavir og dolutegravir. Begge disse aktive stoffer kan forérsage en alvorlig
allergisk reaktion kendt som en overfelsomhedsreaktion. Barnet, du har ansvar for, ber aldrig tage
abacavir eller abacavirholdige produkter igen, hvis barnet har en overfelsomhedsreaktion: Det kan
vere livstruende.

Du skal omhyggeligt laese alle oplysninger i afsnittet ""Overfelsomhedsreaktioner" under
punkt 4.

Der er vedlagt et patientkort i pakningen med Triumeq for at gere dig og sundhedspersonalet
opmarksom pa overfelsomhed. Tag kortet ud, og hav det altid pa dig.

Ver searligt forsigtig med Triumeq

Nogle personer, der tager Triumeq eller andre kombinationsbehandlinger mod hiv, har sterre risiko for
at f alvorlige bivirkninger end andre. Var opmarksom pa en eget risiko:

o hvis barnet, du har ansvar for, har moderat eller svar leversygdom

o hvis barnet, du har ansvar for, tidligere har haft en leversygdom, herunder hepatitis B eller C
(hvis barnet har hepatitis B-infektion, ma I ikke stoppe med Triumeq uden at tale med laegen
forst, da det kan fa barnets hepatitis til at blusse op igen)

o hvis barnet, du har ansvar for, har nyreproblemer
— Tal med lzegen, hvis noget af ovenstiende gzlder for barnet, for barnet bruger
Triumeq. Det kan vere nedvendigt med ekstra undersegelser, herunder blodprever, mens
barnet tager leegemidlet. Se punkt 4 for at fa flere oplysninger.

Overfelsomhedsreaktioner over for abacavir
Selv patienter, der ikke har det gen, som kaldes HLA-B*5701, kan udvikle en
overfelsomhedsreaktion (en alvorlig allergisk reaktion).
— Lees grundigt alle oplysninger om overfelsomhedsreaktioner under punkt 4 i denne
indleegsseddel.

Risiko for hjerte-kar-tilfaelde

Det kan ikke udelukkes at abacavir kan age risikoen for at fa et hjerte-kar-tilfeelde.
— Forteel laegen, hvis barnet, som du har ansvar for, har hjerte-kar-problemer, hvis barnet ryger
eller hvis barnet har andre sygdomme, der kan gge barnets risiko for at fa hjerte-kar-sygdomme,
sasom forhgjet blodtryk eller diabetes (sukkersyge). Du ma ikke stoppe med at give Triumeq,
medmindre leegen anbefaler dig at gere det.

Hold gje med vigtige symptomer
Nogle personer, der tager leegemidler mod hiv-infektion, far andre tilstande, der kan vere alvorlige.
Disse tilstande omfatter:

o symptomer pa infektion og betendelse

o ledsmerter, stive led og knogleproblemer
Det er nedvendigt, at du har kendskab til vigtige tegn og symptomer, som du skal holde gje med, mens
du giver Triumeq.




— Lzees oplysningerne under "Andre mulige bivirkninger ved kombinationsbehandling af
hiv" i punkt 4 i denne indlaegsseddel.

Bern
Triumeq anvendes ikke til bern under 3 méneder, eller som vejer mindre end 6 kg, fordi lavere doser
af dette laegemiddel ikke er blevet evalueret til disse grupper.

Born skal overholde planlagte laegekonsultationer (se punkt 3, Sadan skal du give Triumeq, for
vderligere oplysninger).

Brug af andre laegemidler sammen med Triumeq
Fortel leegen, hvis barnet, du har ansvar for, tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Nogle legemidler kan pévirke virkningen af Triumeq eller gore det mere sandsynligt, at du fér
bivirkninger. Triumeq kan ogsé pavirke virkningen af andre leegemidler.
Fortzel lzegen, hvis du tager nogle af de leegemidler, der stdar pd folgende liste:

o metformin til behandling af diabetes (sukkersyge)

o leegemidler kaldet antacida (syreneutraliserende laegemidler) til behandling af
fordejelsesbesvaer og halsbrand. Tag ikke et antacidum i de 6 timer, for du tager
Triumeq, eller i mindst 2 timer efter at du har taget Triumeq. (Se ogsd punkt 3).

o kosttilskud eller multivitaminer, der indeholder calcium, jern eller magnesium. Hvis du
tager Triumeq sammen med mad, kan du tage kosttilskud eller multivitaminer, der
indeholder calcium, jern eller magnesium pa samme tid som Triumeq. Hvis du ikke
tager Triumeq sammen med mad, ma du ikke tage kosttilskud eller multivitaminer,
der indeholder calcium, jern eller magnesium, i de 6 timer for du tager Triumeq, eller i
mindst 2 timer efter at du har taget Triumeq (se ogsd punkt 3).

o emtricitabin, etravirin, efavirenz, nevirapin eller tipranavir/ritonavir til behandling af
hiv-infektion

o leegemidler (oftest oplasninger), der indeholder sorbitol og andre sukkeralkoholer (som
f.eks. xylitol, mannitol, lactitol eller maltitol), hvis de anvendes regelmaessigt

o andre legemidler, der indeholder lamivudin til behandling af hiv-infektion eller

hepatitis B-infektion

cladribin til behandling af harcelleleukzemi

rifampicin til behandling af tuberkulose (TB) og andre bakterieinfektioner

trimethoprim/sulfamethoxazol, et antibiotikum til behandling af bakterieinfektioner

phenytoin og phenobarbital til behandling af epilepsi

oxcarbazepin og carbamazepin til behandling af epilepsi og bipolar lidelse (sindslidelse)

prikbladet perikon (hypericum perforatum), som er et naturpraeparat til behandling af

depression

. methadon, der anvendes som erstatning for heroin. Abacavir gger den hastighed,
hvormed methadon udskilles fra kroppen. Hvis du tager methadon, vil laegen holde gje
med, om du far abstinenser. Det kan vare nedvendigt at 2ndre din dosis af methadon

. riociguat til behandling af forhgjet blodtryk i blodkarrene (lungearterierne), der
transporterer blod fra hjertet til lungerne. Din lage skal muligvis reducere din riociguat-
dosis, da abacavir kan gge niveauet af riociguat i blodet.

— Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af disse leegemidler. Lagen vil
beslutte, om din dosis skal @ndres, eller om du har brug for flere konsultationer.

Graviditet
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid:
— Tal med din laege om fordele og risici ved at tage Triumeq.

Forteel det straks til din laeege, hvis du bliver gravid eller planlagger at blive gravid. Din leege vil
gennemga din behandling. Stop ikke med at tage Triumeq uden at konsultere laegen, da det kan skade



dig og dit ufedte barn.

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

En lille maengde af indholdsstofferne i Triumeq kan ogsé overferes til din modermalk.
Hvis du ammer eller pataenker at amme, skal du drefte det med lzegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Triumeq kan gore dig svimmel og give andre bivirkninger, der gor dig mindre agtpagivende.
— Du mi ikke fore motorkeretsj og betjene maskiner, medmindre du er sikker pé, at din
agtpagivenhed ikke er pavirket.

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

3. Sadan skal du give Triumeq

Giv altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
apotekspersonalet.

Laegen vil bestemme den korrekte dosis Triumeq til det barn, du har ansvar for, pa baggrund af barnets
vaegt.

Hvis barnet, du har ansvar for, er mindre end 3 maneder gammelt eller vejer mindre end 6 kg, er
Triumeq ikke egnet til barnet, da det ikke vides, om Triumeq er sikkert og effektivt. Leegen skal
ordinere de individuelle aktive stoffer separat til barnet.

Triumeq kan gives med eller uden mad.

De dispergible tabletter skal opleses i drikkevand. Tabletterne skal vere fuldsteendigt oplest i det
medfelgende doseringsbager inden indtagelse. Tabletterne ma ikke tygges, deles eller knuses.
Hyvis barnet, du har ansvar for, ikke er i stand til at bruge det medfelgende doseringsbager, skal du
muligvis ogsa bruge en oral sprejte til at give legemidlet. Tal med din leege for at fa et rad.

Borns dosis af Triumeq skal justeres, efterhdnden som deres vegt stiger.
—  Det er derfor vigtigt, at barn overholder de planlagte leegekonsultationer.

Triumeq fas som filmovertrukne og dispergible tabletter. Filmovertrukne tabletter og dispergible
tabletter er ikke det samme. Du ma derfor ikke skifte mellem filmovertrukne tabletter og dispergible
tabletter uden forst at tale med leegen.

Giv ikke et antacidum i 6 timer, for du giver Triumeq, eller i mindst 2 timer efter at du har givet
Triumeq. Andre syreneutraliserende laegemidler, f.eks. ranitidin og omeprazol, kan tages samtidig med
Triumeq.
— Tal med laegen for at f& yderligere rad til, hvordan du skal give syreneutraliserende
leegemidler sammen med Triumeq.

Hyvis du giver Triumeq sammen med mad, kan du give kosttilskud eller multivitaminer, der
indeholder calcium, jern eller magnesium pa samme tid som Triumeq. Hvis du ikke giver
Triumeq sammen med mad, mé du ikke give kosttilskud eller multivitaminer, der indeholder
calcium, jern eller magnesium, i de 6 timer for du giver Triumeq, eller i mindst 2 timer efter at du har
givet Triumeq.



—Tal med leegen for at fa yderligere réad til, hvordan du tager kosttilskud eller multivitaminer,
der indeholder calcium, jern eller magnesium, sammen med Triumeq.

Hyvis du har givet for meget Triumeq
Kontakt legen eller apoteket, hvis du har givet mere Triumeq, end laegen har foreskrevet. Tag
Triumeqpakningen med, hvis det er muligt.

Hvis du har glemt at give Triumeq
Hvis du glemmer en dosis, skal du give den sa snart, du husker det. Hvis den naeste dosis skal tages
inden for 4 timer, skal du dog springe den glemte dosis over og give den naste dosis pa det seedvanlige
tidspunkt. Fortset derefter barnets behandling som for.

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

Hyvis du er holdt op med at give Triumeq

Hvis du er holdt op med at give Triumeq til barnet af en eller anden grund — serligt hvis det er, fordi

du mener, at barnet fir bivirkninger, eller fordi barnet har en anden sygdom:
Tal med lzegen, inden du begynder at give Triumeq igen. Lagen vil undersgge, om dit barns
symptomer skyldtes en overfalsomhedsreaktion. Hvis l&egen mener, de kan vaere relateret til en
overfelsomhedsreaktion, vil lzegen rade dig til aldrig mere at give Triumeq eller nogle andre
leegemidler, der indeholder abacavir eller dolutegravir. Det er vigtigt, at du felger leegens
rad.

Hvis laeegen vurderer, at du kan begynde at give Triumeq igen, bliver du muligvis bedt om at give de

forste doser pa et sted, hvor barnet hurtigt kan fa legehjelp, hvis det skulle blive nedvendigt.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nar barnet bliver behandlet for hiv, kan det vare svart at afgare, om et symptom er en bivirkning ved
Triumeq eller andre leegemidler, som barnet tager, eller om symptomet skyldes selve hiv-sygdommen.
Det er derfor meget vigtigt, at du fortzller l2egen om enhver z2ndring i barnets helbred.

Abacavir kan fordrsage en overfolsomhedsreaktion (en alvorlig allergisk reaktion), isar hos
personer, der barer en bestemt type gen, der kaldes HLA-B*5701. Selv patienter, der ikke har
HLA-B*5701-genet, kan udvikle en overfelsomhedsreaktion, der er beskrevet i denne
indlegsseddel i1 afsnittet med overskriften "Overfolsomhedsreaktioner”". Det er meget vigtigt,
at du lzeser og forstar oplysningerne om denne alvorlige reaktion.

Ud over de bivirkninger ved Triumeq, der er nzevnt nedenfor, kan der opsté andre tilstande ved
kombinationsbehandling mod hiv.
Det er vigtigt, at du leeser oplysningerne under overskriften "Andre bivirkninger ved
kombinationsbehandling af hiv" senere i dette afsnit.

Overfelsomhedsreaktioner

Triumeq indeholder abacavir og dolutegravir. Begge disse aktive stoffer kan forarsage en alvorlig
allergisk reaktion kendt som en overfelsomhedsreaktion.

Disse overfelsomhedsreaktioner er oftere blevet set hos personer, der tager laegemidler, som
indeholder abacavir.

Hvem far sadanne reaktioner?

Alle, der tager Triumeq, kan fa en overfolsomhedsreaktion, der kan veare livstruende, hvis de
fortsetter med at tage Triumeq.

Barnet har sterre risiko for at fa sadan en overfelsomhedsreaktion, hvis barnet har et gen, som kaldes



HLA-B*5701 (men barnet kan ogsa fa en reaktion, selvom han/hun ikke har dette gen). Barnet, som
du har ansvar for, skal derfor undersegges for, om han/hun har dette gen, inden laegen ordinerer
Triumeq. Hvis du ved, at barnet har dette gen, skal du fortaelle det til laegen.

Hvad er symptomerne?

De almindeligste symptomer er:

feber (hgj kropstemperatur) og udslzet.

Andre almindelige symptomer:

kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, udtalt traethed.

@vrige symptomer omfatter:

led- eller muskelsmerter, havelse af halsen, &ndened, ondt i halsen, hoste, lejlighedsvis hovedpine,
gjenbetaendelse (konjunktivitis), mundsar, lavt blodtryk, snurren eller folelsesloshed i handerne eller
fodderne.

Hvornér opstar disse reaktioner?

Barnet kan fa en overfelsomhedsreaktion pé et hvilket som helst tidspunkt under behandlingen med
Triumeq, men risikoen er sterst i de forste 6 uger af behandlingen.

Kontakt straks laegen:
1 hvis barnet fir udslaet, ELLER
2 hvis barnet far symptomer fra mindst to af felgende grupper:
- feber
- indened, ondt i halsen eller hoste
- kvalme eller opkastning, diarré eller mavesmerter
- udtalt treethed, emhed og smerter eller generel folelse af at vaere syg.

Lzegen vil muligvis rade dig til at stoppe med at give Triumeq.
Hyvis du er holdt op med at give Triumeq

Hvis du er stoppet med at give Triumeq til barnet pa grund af en overfolsomhedsreaktion, ma barnet
ALDRIG MERE tage Triumeq eller nogle andre lzegemidler, der indeholder abacavir. Hvis
barnet gor det, kan barnet inden for fé timer fa et alvorligt blodtryksfald, der kan medfere dod. Barnet
ber heller aldrig igen tage legemidler, der indeholder dolutegravir.

Hvis barnet er holdt op med at tage Triumeq af en eller anden grund — serligt hvis det er, fordi du
mener, at barnet far bivirkninger, eller fordi barnet har en anden sygdom:

Tal med lzegen, inden du begynder at give Triumeq igen. Laegen vil undersgge, om dit barns
symptomer skyldtes en overfalsomhedsreaktion. Hvis lagen mener, de kan vare forarsaget af en
overfelsomhedsreaktion, vil lzegen rade dig til aldrig mere at give Triumeq eller nogle andre
leegemidler, der indeholder abacavir. Du kan ogsa fa at vide, at du aldrig mere ma give nogle
leegemidler, der indeholder dolutegravir. Det er vigtigt, at du felger laegens rad.

I nogle tilfeelde er overfolsomhedsreaktioner opstéet hos personer, som genoptog behandlingen med
leegemidler, der indeholdt abacavir, men som kun havde haft ét af symptomerne pa patientkortet, for
de stoppede med at tage laegemidlet.

I meget sjeeldne tilfeelde har patienter, som tidligere er blevet behandlet med legemidler indeholdende
abacavir uden symptomer pa overfelsomhed, udviklet overfalsomhedsreaktioner, nar de begynder at

tage disse legemidler igen.

Hvis leegen vurderer, at du kan begynde at give Triumeq igen, bliver du muligvis bedt om at give de



forste doser pa et sted, hvor barnet hurtigt kan fa lagehjelp, hvis det skulle blive nedvendigt.

Hvis barnet er overfalsomt over for Triumeq, skal du returnere alle de ubrugte Triumeqg-tabletter, sa de
kan blive destrueret korrekt. Sperg leegen eller apotekspersonalet til réds.

Der er vedlagt et patientkort i pakningen med Triumeq for at gere dig og sundhedspersonalet
opmerksom pé overfelsomhedsreaktioner. Tag kortet ud, og hav det altid pa dig.

Meget almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:

o hovedpine

o diarré

o kvalme

. sevnproblemer (insomni)

o manglende energi (treethed).

Almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
o overfalsomhedsreaktion (se "Overfolsomhedsreaktioner” tidligere i dette afsnit)

appetitlashed

udsleaet

klge (pruritus)

opkastning

mavesmerter

ubehag i maven

vaegtogning

fordgjelsesbesver

luftafgang fra tarmen (flatulens)

svimmelhed

unormale dremme

mareridt

depression (felelse af dyb bedravelse eller af at veere verdiles)

angst

treethed

folelse af desighed

feber (hoj kropstemperatur)

hoste

irriteret eller lobende naese

hértab

muskelsmerter og ubehag

ledsmerter

svaghed

generel folelse af utilpashed.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever, er:
o gget niveau af leverenzymer
o stigning i niveauet af enzymer, der produceres i musklerne (kreatinfosfokinase).

Ikke almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
. leverbetandelse (hepatitis)
. selvmordstanker eller selvmordsadfeaerd (serligt hos patienter, som tidligere har haft
depression eller psykiske problemer)
. panikanfald.



Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever, er:

o nedsat antal af de blodceller, der har betydning for blodets evne til at sterkne
(trombocytopeni)

o lavt antal rede blodceller (ancemi) eller lavt antal hvide blodceller (neutropeni)

o oget niveau af sukker (glucose) i blodet

o oget niveau af triglycerider (en type fedt) i blodet.

Sjzldne bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:
. beteendelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis)

. nedbrydning af muskelvev

. leversvigt (tegn kan omfatte gulfarvning af huden og det hvide i gjnene eller usaedvanligt merk
urin)

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

— Fortzl det omgaende til l2egen, hvis du oplever at barnet udvikler psykiske problemer (se ogsa
andre psykiske problemer ovenfor).

Sjeeldne bivirkninger, der kan ses i blodprever, er:
. stigning i bilirubin (en test af leverfunktionen)
. oget niveau af et enzym, der kaldes amylase.

Meget sjaeldne bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:

. folelsesloshed, snurrende fornemmelse i huden (prikken og stikken)

. en folelse af svaghed i arme og ben

. udslet, der kan danne blaerer, og som ligner sma malskiver (merk plet i midten omgivet af et
lysere omrade, omsluttet af en merk ring) (erythema multiforme)

. udbredt udslet med bleredannelse og hudafskalning, seerligt omkring munden, nsen, gjnene

og kensdelene (Stevens-Johnsons syndrom) og i alvorlige tilfeelde med hudafskalning pa mere
end 30 % af kroppens overflade (toksisk epidermal nekrolyse)
. for meget maelkesyre i blodet (laktacidose).

Meget sjeeldne bivirkninger, der kan ses i blodpraver, er:
. manglende dannelse af nye rede blodceller i knoglemarven (pure red cell aplasia).

Hvis barnet, du har ansvar for, far bivirkninger
— Tal med laegen. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel.

Andre bivirkninger ved kombinationsbehandling af hiv
Kombinationsbehandling som f.eks. Triumeq kan forarsage udvikling af andre tilstande under
behandlingen af hiv.

Symptomer pi infektion og betaendelse

Personer med fremskreden hiv-infektion eller aids har et sveekket immunforsvar og har sterre risiko
for at udvikle alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Sdédanne infektioner kan have veret
"stille" og ikke opdaget af det sveekkede immunforsvar for behandlingens start. Efter start af
behandling bliver immunforsvaret staerkere og kan angribe infektionerne, hvilket kan give symptomer
pa infektion og beteendelse. Symptomer involverer som regel feber, samt nogle af folgende:

o hovedpine
° mavesmerter
) andenad.

I sjeeldne tilfaelde kan immunforsvaret, nér det bliver staerkere, ogsé angribe raskt kropsvav
(autoimmune forstyrrelser). Symptomerne pa autoimmune forstyrrelser kan udvikle sig mange
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maneder efter, at barnet er startet med at tage leegemidlet til behandling af dets hiv-infektion.
Symptomerne kan inkludere:

o hjertebanken (hurtig eller uregelmaessigt hjerterytme) eller rysten

o hyperaktivitet (voldsom rastlgshed og bevagelse)

. svaghed, der starter i haenderne og fedderne og bevaeger sig ind mod kropsstammen.

Hyvis barnet fir symptomer pé infektion og betendelse, eller hvis du bemarker nogle af
ovennavnte symptomer:
— Fortzel det omgéende til l2egen. Giv ikke andre leegemidler 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. 1 denne tilstand der dele af knoglevavet pa grund af nedsat blodtilfersel til knoglerne.
Personer kan have sterre risiko for at f4 denne tilstand:

o hvis de har faet kombinationsbehandling i lang tid

o hvis de ogsa tager en form for antiinflammatorisk (betendelsesdempende) legemiddel,

der kaldes kortikosteroider

o hvis de drikker alkohol

o hvis deres immunforsvar er meget svaekket

o hvis de er overvagtige.

Symptomerne pa osteonekrose omfatter:

o stive led
. eomhed og smerter (is@r i hofte, kne eller skulder)
. bevagelsesbesvar.

Hvis du bemerker nogle af disse symptomer:
— Fortzel det til laegen.

Virkning pa vaegt, blodlipid og blodglukose

Under behandling af hiv kan der ske en stigning i vaegt og i niveauer af blodlipider og glukose. Dette
er delvist knyttet til genoprettet sundhed og livsstil og undertiden til selve hiv-leegemidlet. Din lege vil
teste for disse @ndringer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. 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 laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og beholderens etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Hold beholderen tet tillukket. Fjern
ikke terremidlet. Slug ikke terremidlet.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Triumeq indeholder:

- Aktive stoffer: dolutegravir, abacavir og lamivudin. Hver tablet indeholder dolutegravirnatrium
svarende til 5 mg dolutegravir, 60 mg abacavir (som sulfat) og 30 mg lamivudin.

- Ovrige indholdsstoffer: acesulfamkalium, crospovidon, mannitol (E421), mikrokrystallinsk
cellulose, povidon, silicificeret mikrokrystallinsk cellulose (cellulose, mikrokrystallinsk; silica,
kolloid vandfri), natriumstivelsesglycolat, natriumstearylfumarat, jordbeer-/floadesmag,
sucralose, polyvinylalkohol — delvist hydrolyseret, macrogol, talcum, titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

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

Udseende og pakningsstoerrelser

Triumeq dispergible tabletter er gule, bikonvekse, kapselformede tabletter, preeget med "SV WTU" pé
den ene side.

De dispergible tabletter leveres i beholdere indeholdende 90 tabletter.

Beholderen indeholder et terremiddel for at mindske fugt. Fjern ikke terremidlet, nér beholderen er
abnet, men lad det blive i beholderen.

Pakningen indeholder et doseringsbager.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat S5SH, 3811 LP Amersfoort, Holland.

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

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 10/2024.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu og pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
https://www.lacgemiddelstyrelsen.dk.
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7. Trinvis brugsvejledning

Laes brugsvejledningen, for du giver en dosis af legemidlet.
Folg trinene, og anvend drikkevand til at klargere og give en dosis til et barn.

Vigtig information

Giv altid leegemidlet ngjagtigt efter sundhedspersonens anvisning. Tal med sundhedspersonen, hvis
dueri tvivl.

Tabletterne mé ikke tygges, deles eller knuses.

Hvis du glemmer at give en dosis af l&egemidlet, skal du give den sa snart, du husker det. Men hvis
din naeste dosis skal tages inden for 4 timer, skal du springe den glemte dosis over og tage den
naste pa det seedvanlige tidspunkt. Fortsat derefter med behandlingen som normalt. Du mé ikke
give to doser pa samme tid eller give mere end leegen har ordineret.

Ring til laegen, hvis dit barn ikke tager eller ikke kan tage den fulde dosis.

Hvis du har givet for meget leegemiddel, skal du straks ringe efter leegehjelp.

Beholder

Din pakning indeholder:

. En beholder, der indeholder 90 tabletter.
. Doseringsbager.

Du har ogsa brug for:

. Rent drikkevand
. Hvis dit barn ikke er i stand til at bruge doseringsbageret, skal du muligvis ogsa bruge
en oral sprojte til at give laegemidlet. Tal med din laege for at {4 et rad.
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Klargering

1. Hzeld vand op

Vandmangdevejledning

Antal
Vandmangde
tabletter
3 15 ml
4
5 20 ml
6

. Held rent drikkevand i baegeret.
Vejledningen til pakraevet vandmangde ovenfor viser den vandmangde, der er brug
for til den ordinerede dosis.

Brug kun drikkevand.

. Brug ikke andre drikkevarer eller fadevarer til klargering af dosen.

P Klarger medicinen

Sving rundt
iltil2
minutter

. Tilsat det ordinerede antal tablet(ter) til vandet.

. Sving forsigtigt baegeret rundt i 1 til 2 minutter for at oplese tabletten/tabletterne. Leegemidlet
bliver uklart. Pas pa, at du ikke spilder noget af legemidlet.

. Kontrollér, at leegemidlet er oplest. Hvis der er klumper fra tabletten, skal du svinge bageret,
indtil de er veaek.

Hvis du spilder noget af laegemidlet, skal du terre det op.
Kassér resten af det klargjorte laegemiddel, og lav en ny dosis.
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Du skal give dosen af lzegemidlet inden for 30 minutter efter klargering af dosen. Hvis der er
gaet mere end 30 minutter, skal du skylle hele dosis ud af begeret med vand og klargere en ny dosis

leegemiddel.

Sddan gives leegemidlet

3. Giv legemidlet

Nt

° Serg for, at barnet star eller sidder op. Giv alt det klargjorte laegemiddel til barnet.
Fyld yderligere 15 ml drikkevand eller derunder i baegeret, sving det rundt, og giv det hele til

barnet.
° Gentag, hvis der er lzegemiddel tilbage for at sikre, at barnet fir den fulde dosis.

Rengoring

4. Renger doseringstilbeheret

/
o Vask bageret med vand.
. Bageret skal rengeres, for naeste dosis klargeres.

13



Oplysninger om opbevaring

Opbevar tabletterne i beholderen. Hold beholderen teet tillukket.

Beholderen indeholder en dése med terremiddel, som hjalper med til at holde tabletterne terre.
Spis ikke torremidlet. Fjern ikke terremidlet.

Opbevar alle lzegemidler utilgeengeligt for bern.

Oplysninger om bortskaffelse

Naér alle tabletterne i beholderen er taget, eller der ikke leengere er brug for dem, skal beholderen og
baegeret smides vaek. Kassér det ifalge dine lokale retningslinjer for husholdningsaftald.

Du fér et nyt bager i din naeste pakning.
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