BILAG |

PRODUKTRESUME



V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

HEPCLUDEX 2 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert heetteglas indeholder bulevirtidacetat svarende til 2 mg bulevirtid.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver til injektionsveeske, oplgsning (pulver til injektionsveeske).

Pulveret er hvidt til offwhite.

Efter rekonstitution har oplgsningen en pH-veerdi pa ca. 9,0 og en osmolalitet pa ca. 300 mOsm/Kkg.
4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hepcludex er indiceret til behandling af kronisk hepatitis delta-virus (HDV) i plasma (eller serum) hos
HDV-RNA-positive voksne patienter med kompenseret leversygdom.

4.2  Dosering og administration

Behandlingen ber kun iveerksettes af en leege med erfaring i behandling af patienter med HDV-
infektion.

Dosering

Bulevirtid ber indgives i en dosis pa 2 mg én gang dagligt (hver 24. time + 4 timer) som subkutan
injektion, enten alene eller samtidigt med en nukleosid-/nukleotidanalog til behandling af
underliggende infektion med hepatitis B-virus (HBV).

Hvad angar samtidig administration med nukleosid-/nukleotidanaloger til behandling af HBV-
infektion, se pkt. 4.4.

Behandlingsvarighed
Den optimale behandlingsvarighed er ikke kendt. Behandling ber fortsattes, sa leenge der er klinisk
gavn af den.

| tilfeelde af vedvarende (6 maneder) HBsAg-serokonversion eller tab af virologisk og biokemisk
respons bgr seponering af behandlingen overvejes.

Glemt dosis
Hvis en injektion glemmes, og der er gdet mindre end 4 timer siden det planlagte tidspunkt, skal
injektionen administreres snarest muligt. Tidspunktet for den naeste injektion vil ikke blive beregnet



fra tidspunktet for en "forsinket" injektion, men i henhold til den tidligere fastlagte injektionsplan. Det
seedvanlige administrationsmanster skal derfor genoptages pa det planlagte tidspunkt naeste dag.

Hvis en injektion glemmes, og der er gaet mere end 4 timer siden det planlagte tidspunkt, skal den
glemte dosis ikke tages.

Den naste injektion skal tages i henhold til den seedvanlige plan (injektion af den ordinerede dosis,
ikke en dobbeltdosis) pa det planlagte tidspunkt naeste dag.

Hvis injektionen ved en fejl gives mere end 4 timer efter det planlagte tidspunkt, skal den naste
injektion finde sted i henhold til den seedvanlige plan.

Searlige populationer

/ldre
Der foreligger ingen data for patienter i alderen > 65 ar.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfart studier med bulevirtid hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Nyrefunktionen bgr overvages omhyggeligt. Stigning i galdesalte kan forekomme under behandlingen.
Som falge af den renale udskillelse af galdesalte kan en stigning i galdesalte forekomme hos patienter
med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos patienter med let nedsat leverfunktion (Child-Pugh A).
Bulevirtids sikkerhed og virkning hos patienter med dekompenseret cirrose er ikke klarlagt (se pkt. 4.4
0g 5.2).

Padiatrisk population
Bulevirtids sikkerhed og virkning hos patienter under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration
Kun til subkutan anvendelse. Bulevirtid kan injiceres i f.eks. den gvre del af laret eller maven.

Patienter, der skal selvinjicere leegemidlet, bar fa en passende oplering i korrekt injektion for at
minimere risikoen for reaktioner pa injektionsstedet.

Patienterne skal fglge den medfelgende trinvise vejledning i injektion omhyggeligt.

For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet far administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

HDV- og HBV-genotype

HDV genotype 1 var fremherskende blandt forsggspersonerne i de kliniske studier. Det vides ikke, om
HDV- eller HBV-genotypen har betydning for bulevirtids kliniske virkning.

Dekompenseret leversygdom

Bulevirtids farmakokinetik, sikkerhed og virkning hos patienter med dekompenseret cirrose er ikke
klarlagt. Brug hos patienter med dekompenseret leversygdom anbefales ikke.



Samtidig smitte med HBV

Den underliggende HBV-infektion bgr behandles samtidigt i henhold til geeldende
behandlingsretningslinjer. | det kliniske studie af bulevirtid MYR 202 deltog kun patienter med tegn
pa aktiv hepatitis pa trods af behandling med nukleosid-/nukleotidanaloger;
tenofovirdisoproxilfumarat blev administreret samtidigt med bulevirtid. Teet overvagning af HBV-dna-
niveauet anbefales.

Forveerring af hepatitis efter behandlingsophar

Opher af behandlingen med bulevirtid kan fare til reaktivering af HDV- og HBV-infektioner og
forvaerring af hepatitis. 1 tilfelde af behandlingsophar bar der foretages en grundig overvagning af
leverfunktionstest, herunder transaminaseniveauet, og af HBV-dna- og HDV-RNA-virusbelastningen.

Samtidig infektion med humant immundefektvirus (hiv) og hepatitis C-virus (HCV)

Der foreligger ingen data for patienter, der samtidigt er smittet med hiv eller HCV.

Hjeelpestoffer

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

4.5 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

In vitro-undersggelser har vist, at visse leegemidler kan hemme bulevirtids mal, natriumtaurocholat-
cotransporter-polypeptid (NTCP). Samtidig administration af sadanne leegemidler (f.eks. sulfasalazin,
irbesartan, ezetimib, ritonavir og ciclosporin A) anbefales ikke.

AT sikkerhedsmaessige hensyn anbefales omhyggelig klinisk monitorering ved samtidig administration
af NTCP-substrater (f.eks. estron-3-sulfat, fluvastatin, atorvastatin, pitavastatin, pravastatin,
rosuvastatin og thyroideahormoner). Samtidig administration af disse substrater bgr om muligt undgas.

I in vitro-undersggelser er der observeret bulevirtid-induceret heemning af OATP1B1/3-transportere,
selvom det kun var ved en koncentration pa > 0,5 uM, der kun nas in vivo efter administration af hgje
doser bulevirtid (10 mg subkutant). Den kliniske relevans af disse fund er ikke kendt. Af
sikkerhedsmaessige hensyn anbefales omhyggelig klinisk monitorering ved samtidig administration af
OATP1B1/3-substrater (f.eks. atorvastatin, bosentan, docetaxel, fexofenadin, glecaprevir, glyburid
(glibenclamid), grazoprevir, nateglinid, paclitaxel, paritaprevir, pitavastatin, pravastatin, repaglinid,
rosuvastatin, simeprevir, simvastatin, olmesartan, telmisartan, valsartan, voxilaprevir). Samtidig
administration af disse substrater bgr om muligt undgas.

I et klinisk studie med raske forsggspersoner havde samtidig administration af tenofovir og bulevirtid
ingen indvirkning pa tenofovirs farmakokinetik.

Ved klinisk relevante koncentrationer af bulevirtid sas ingen CYP-h&mning in vitro. | et klinisk studie
sas der dog en stigning pa ca. 40 % i det geometriske gennemsnit af partielle AUC,.4-veerdier for
samtidigt administreret midazolam (CYP3A4-substrat) i kombination med en hgj dosis bulevirtid

(10 mg) og tenofovir (245 mg), mens der ikke sas nogen signifikant indvirkning pa midazolams AUC,.
4 for tenofovir alene. Af sikkerhedsmaessige hensyn anbefales omhyggelig klinisk monitorering ved
samtidig administration af legemidler med et sneevert terapeutisk indeks, der er falsomme over for
CYP3A4-substrater (f.eks. ciclosporin, carbamazepin, simvastatin, sirolimus og tacrolimus).



4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af bulevirtid hos gravide kvinder.

Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet.

Bulevirtid bar ikke anvendes under graviditet og hos fertile kvinder, som ikke anvender sikker
preaevention.

Amning

Det er ukendt, om bulevirtid udskilles i human malk. Det skal besluttes, om amning skal ophgare, eller
behandling med bulevirtid seponeres, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i
forhold til de terapeutiske fordele for kvinden.

Fertilitet

Der foreligger ingen Kkliniske data om bulevirtids indvirkning pa fertiliteten. Der er i dyreforsgg med
bulevirtid ikke set nogen indvirkning pa parring eller fertilitet hos hverken handyr eller hundyr.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretsj og betjene maskiner

Laegemidlet pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Patienterne bar
informeres om, at svimmelhed er indberettet under behandling med bulevirtid (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger er stigning i galdesalte (meget almindelig), hovedpine (meget
almindelig), pruritus (meget almindelig) og reaktioner pa injektionsstedet (meget almindelig).
Stigning i galdesalte var normalt asymptomatisk og reversibel efter behandlingsophar.

Den hyppigst rapporterede alvorlige bivirkning er forveerring af hepatitis efter seponering af
bulevirtid, som sandsynligvis er relateret til et virologisk tilbagefald efter behandlingsophar (se
pkt. 4.4).

Oversigt over bivirkninger

Falgende bivirkninger er baseret pa samlede data fra kliniske studier og erfaringer efter
markedsfaringen.

Bivirkninger er opstillet nedenfor efter systemorganklasse og hyppighed. Hyppigheden defineres som
folger: meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til

< 1/100).

Hyppighed | Bivirkning
Blod og lymfesystem
Almindelig | Eosinofili
Immunsystemet
Ikke almindelig | Hypersensitivitet, herunder anafylaktisk reaktion?
Nervesystemet
Meget almindelig Hovedpine
Almindelig Svimmelhed
Mave-tarm-kanalen
Almindelig | Kvalme




Hyppighed | Bivirkning
Lever og galdeveje
Meget almindelig | Forhgjelse af samlet mangde galdesalte
Hud og subkutane veav
Meget almindelig | Pruritus
Knogler, led, muskler og bindevaev
Almindelig | Artralgi
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Meget almindelig Reaktioner pa injektionsstedet”
Almindelig Traethed
Almindelig Influenzalignende sygdom

a Bivirkninger fundet gennem overvagning efter markedsfaring

b Omfatter erytem pa injektionsstedet, reaktion pa injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet, induration pa
injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet, udsleet pé injektionsstedet, heematom pé injektionsstedet, pruritus pa
injektionsstedet og dermatitis pa injektionsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Forhgjelse af samlet mangde galdesalte

Der er i kliniske studier af bulevirtid meget hyppigt observeret asymptomatisk forhgjelse af galdesalte,
hvilket blev forbundet med bulevirtids virkningsmekaniske. Forhgjelserne i mangden af galdesalte
oplastes ved ophgr af behandling med bulevirtid.

Som falge af renal udskillelse af galdesalte kan forhgjelsen af mengden af galdesalte veaere stgrre hos
patienter med nedsat nyrefunktion.

Der foreligger ingen data om betydningen pa lang sigt (> 48 uger) af denne stigning i galdesalte, som
bulevirtid medfarer.

Reaktioner pa injektionsstedet

Bulevirtid er beregnet til subkutan injektion, der er forbundet med risiko for reaktioner pa
injektionsstedet, f.eks. havelse, redme, irritation, klge, infektion, heematom, udslet og lokal gmhed.
Sandsynligheden for disse lokale reaktioner er starre, hvis injektionen utilsigtet indgives et forkert sted
eller kommer ind i det blgde vav.

Eosinofili

Foragelser af eosinofiltallet blev hyppigt observeret hos patienter, der blev behandlet med bulevirtid.
Det blev ikke forbundet med kliniske sequelae, bivirkninger relateret til leveren eller signifikante
abnorme leverrelaterede laboratorieveerdier.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen data om overdosering af bulevirtid hos mennesker. Hvis overdosering forekommer, skal
patienten overvages for tegn pa toksicitet, og der skal om ngdvendigt gives understgttende
standardbehandling efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antivirale lsegemidler til systemisk brug, andre antivirale
legemidler. ATC-kode: JOSAX28


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

Virkningsmekanisme

Bulevirtid blokerer HBV's og HDV's indtraengen i hepatocytterne ved at binde og inaktivere NTCP,
der er en galdesalt-levertransporter, der fungerer som essentiel HBV-/HDV-entry-receptor.

Klinisk virkning og sikkerhed

Bulevirtids sikkerhed og virkning er undersgagt i et fase 3-studie og to fase 2-studier. Patienter med
kronisk HDV-infektion og aktiv hepatitis indgik i studierne. Populationen i disse tre studier var
primert kaukasiere, og HDV genotype 1 var fremherskende.

MYR 301-studiet

| studie 301 blev 100 ud af 150 patienter med kronisk HDV-infektion randomiseret til at fa
gjeblikkelig behandling med bulevirtid 2 mg en gang dagligt (N=49) eller til at have behandlingen
forsinket i 48 uger (N=51). Randomiseringen blev stratificeret efter tilstedeveerelsen af eller manglen
pa kompenseret cirrose.

Af de 49 patienter i den gjeblikkelige behandlingsgruppe var gennemsnitsalderen 44 ar. 61 % var
mand, 84 % var hvide, og 16 % var asiater. Af de 51 patienter i gruppen med forsinket behandling var
gennemsnitsalderen 41 ar. 51 % var mand, 78 % var hvide, og 22 % var asiater. Alle 100 patienter
havde infektion med HDV genotype 1.

Baseline-karakteristika var afbalanceret blandt den gjeblikkelige og forsinkede behandlingsgruppe. Af
de patienter, der fik 2 mg bulevirtid ved baseline, var gennemsnitlig plasma-HDV-RNA 5,1 logio
IE/ml, gennemsnitlig ALAT var 108 E/I, 47 % af patienterne havde en anamnese med cirrose, og 53 %
var interferonerfarne. | lgbet af studiet (til og med uge 48) fik 63 % af disse patienter samtidig
behandling i overensstemmelse med den almindelige behandling af deres underliggende HBV-
infektion: de mest almindelige leegemidler var produkter, der indeholdt tenofovirdisoproxilfumarat
eller tenofoviralafenamid (49 %) og entecavir (14 %).

Tabellen nedenfor angiver de virologiske og biokemiske resultater for gjeblikkelig behandling med
bulevirtid 2 mg en gang om dagen og forsinket behandling i uge 48.

Uge 482
Bulevirtid 2 mg Forsinket behandling
(zjeblikkelig behandling) | (N=51)
(N=49)
Ikke paviselig® HDV-RNA eller et fald i HDV-RNA 45 % 20
pa =2 logio IE/ml og ALAT-normalisering®
Ikoke paviselig® HDV-RNA eller et fald i HDV-RNA 71 0¢ 4%
pa >2 logio IE/mI
ALAT-normalisering® 51 %¢© 12 %

a. For det farste endepunkt, ved manglende veerdier, blev den sidste observation anvendt (last observation carrying forward
(LOCER)), hvis relateret til COVID-19; ellers manglende = fejl; for det andet og tredje endepunkt, manglende = fejl.

b. < nedre kvantificeringsgreense (lower limit of quantification LLOQ) (mal ikke pavist)

c. Defineret som en ALAT-vardi inden for det normale interval: Russiske forsggssteder, <31 E/I for kvinder og <41 E/I
for meand; alle andre forsggssteder, < 34 E/I for kvinder og <49 E/I for mand.

d. p-veerdi < 0,0001.

e. Ikke multiplicitetskontrolleret.

MYR202-studiet

| studie MYR202 blev 56 ud af 118 af patienterne med kronisk HDV-infektion og igangvarende
virusreplikation, der var interferonerfarne, havde en kontraindikation over for interferon, eller var
cirrotiske, randomiseret til at fa bulevirtid 2 mg + TDF (N=28) eller TDF alene (N=28) i 24 uger. Ved
uge 24 opnaede 21 % af patienterne i gruppen bulevirtid 2 mg + TDF et samlet respons, 54 % opnaede
ikke paviselig HDV-RNA (defineret som < pavisningsgransen [limit of detection (LOD)], hvor LOD
var 14 IE/ml) eller et fald pd > 2 logy, IE/mI, 0og 43 % opnaede ALAT-normalisering. Ved uge 24




opndede ingen af patienterne i TDF-gruppen et samlet respons, 4 % opnaede ikke paviselig HDV-
RNA eller et fald i HDV-RNA pa > 2 logy, IE/ml og 7 % opnéede ALAT-normalisering (normal
ALAT blev defineret som < 31 E/I for kvinder og < 41 E/I for mand).

MYR203-studiet

I MYR203-studiet blev i alt 15 patienter behandlet med bulevirtid 2 mg dagligt i 48 uger. | dette
begraensede dataseet var effekt- og sikkerhedsprofilerne ikke vasentligt anderledes end for patienter,
der blev behandlet i 24 uger. To patienter udviklede virologisk gennembrud, der formentlig var
relateret til manglende komplians med medicineringen.

Immunogenicitet

Bulevirtid har potentiale for at inducere anti-legemiddel antistoffer (ADA), som pavist i kliniske
studier med en enzymimmunanalyse (ELISA). | studie MYR203 og MYR301 var i alt 64 patienter,
der blev behandlet med buleviritid 2 mg monoterapi i 48 uger kvalificeret til vurdering af ADA-
pravalens. 18 af disse patienter (28,1 %) var positive for ADA-praevalens, hvoraf 3 patienter (4,7 %)
var positive for ADA ved baseline.

Der var ingen evidens for, at bulevirtids farmakokinetik, sikkerhed eller effektivitet blev endret hos
disse patienter.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med bulevirtid i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af kronisk
hepatitis (se pkt. 4.2 for oplysninger om pediatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Bulevirtids farmakokinetiske egenskaber blev karakteriseret efter intravengs og subkutan

administration. Eksponeringen for bulevirtid steg uforholdsmaessigt, mens den tydelige clearance og
den tydelige fordelingsvolumen faldt med hgjere doser.

Fordeling

Det estimerede fordelingsvolumen er mindre end de samlede kropsvasker. Plasmaproteinbindingen in
vitro er hgj med > 99 % af bulevirtid bundet til plasmaproteiner.

Biotransformation

Bulevirtids biotransformation er ikke undersggt. Bulevirtid er et lineaert peptid, der bestar af L-
aminosyrer, og det forventes at blive nedbrudt til mindre peptider og individuelle aminosyrer. Der
forventes ingen aktive metabolitter.

Pa grundlag af resultaterne i in vitro-interaktionsstudier heemmer bulevirtid ikke CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP3A4.

Bulevirtid inducerede ikke CYP1A2, CYP2B6 eller CYP3A4 i in vitro-undersggelser.

Pa grundlag af in vitro-studierne forventes der ingen klinisk relevant interaktion for de fleste
almindelige efflukstransportere (MDR1, BCRP, BSEP, MATEL og MATE2K) og uptake-transportere
(OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT1 og OCT2). En specifik in vitro-interaktion blev identificeret med de
organiske aniontransporterende polypeptider OATP1B1 og OATP1B3 med ICso-vaerdier pa hhv. 0,5
0g 8,7 uM.



Elimination

Der blev ikke fundet nogen udskillelse af bulevirtid i urin hos raske forsggspersoner. Elimination via
mal (NTCP)-binding formodes at veere den primeere udskillelsesvej. Bade fordeling og elimination
efter gentagen dosering blev reduceret sammenholdt med veerdier, der var estimeret efter den farste
dosis. Akkumulationsratioer for Cmax 0g AUC for 2 mg-dosen var ca. 2 gange stgrre. Steady state
formodes at blive naet inden for de farste uger efter pabegyndelse af administration. Efter at have naet
den maksimale plasmakoncentration faldt niveauerne med en halveringstid pa 4-7 timer.

Andre s&rlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Der er ikke udfgrt studier med bulevirtid hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Der er ikke udfgrt studier med bulevirtid hos patienter med moderat og svart nedsat leverfunktion.

/ldre
Der foreligger ingen data for patienter over 65 ar.

Padiatrisk population
Der foreligger ingen data for patienter under 18 ar.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter enkeltdoser og gentagne doser samt reproduktions- og
udviklingstoksicitet.

Der er ikke gennemfart studier af genotoksicitet og karcinogenicitet som falge af leegemidlets karakter
0g virkningsmekanisme.

Der er gennemfart et studie af prae- og postnatal udvikling hos rotter, som ikke viste nogen bulevirtid-
relateret toksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Vandfrit natriumcarbonat

Natriumhydrogencarbonat

Mannitol

Saltsyre (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

6.2 Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart under pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid

2ar

Efter rekonstitution er kemisk og fysisk brugsstabilitet pavist i 2 timer ved stuetemperatur (op til
25 °C). Ud fra et mikrobiologisk synspunkt anbefales det at anvende leegemidlet med det samme.



6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2 °C -8 °C). Opbevar hatteglassene i den ydre aske for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Farvelgst hatteglas med brombutyl- eller klorbutylgummiprop, forseglet med afriveligt Iag
(aluminium med plastikskive).

Pakningsstarrelse: 30 heetteglas.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Hvert heetteglas er beregnet til engangsbrug, og eventuelt overskydende leegemiddel skal bortskaffes
pa en hensigtsmaessig made. Sterilt vand til injektionsvasker, sprajter, kanylespidser og spritservietter
bar udleveres til patienten.

Brugsanvisning

Hatteglasset med bulevirtid ber tages ud af kaleskabet kort far injektionen, og det bla afrivelige Iag
skal fjernes. En kanylespids fastgeres til den forreste ende af en engangssprgjte, og 1 ml sterilt vand til
injektionsvaesker traekkes op i sprgjten. Spidsen af kanylen pa spregjten med det sterile vand til
injektionsveesker stikkes derefter ned i bulevirtid-hatteglasset gennem gummiproppen. Det sterile
vand til injektionsveaesker i sprajten sprajtes derefter ind i bulevirtid-hztteglasset, som drejes forsigtigt,
til en klar oplasning er opnaet. Hele indholdet af hatteglasset med bulevirtid skal treekkes tilbage op i
den samme sprgjte med kanylespidsen.

Kanylespidsen fjernes derefter fra sprajten. En kanylespids til subkutan injektion skal nu fastgares til
sprajten, og eventuelle luftbobler i sprajten skal fjernes far injektionen. Derefter administreres
indholdet af bulevirtid-haetteglasset subkutant.

Bortskaffelse af legemidlet og hjelpemidler

Alle brugte komponenter og alt affald bgr handteres i henhold til de gaeldende bestemmelser.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSSNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1446/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 31. juli 2020
Dato for seneste fornyelse: 21. juni 2022
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10. DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

11


http://www.ema.europa.eu/

BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN
1. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene til indsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel er beskrevet i Artikel 9 i forordningen
(EC) No 507/2006 og, i overensstemmelse hermed, skal markedsfgringsindehaveren (MAH)
indsende PSUR'er hver 6. maned.

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette
leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c,
stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer offentliggjort pa Det
Europziske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

2. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

1. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

2. nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepeel (Iegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

HEPCLUDEX 2 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
bulevirtid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 2 mg bulevirtid (som acetat).

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjealpestoffer: vandfrit natriumcarbonat, natriumhydrogencarbonat, mannitol, saltsyre og
natriumhydroxid.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver til injektionsveeske, oplgsning
30 engangshetteglas

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse efter rekonstitution.
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. SZAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Opbevar hetteglassene i den ydre aske for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1446/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

HEPCLUDEX

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PAHATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

HEPCLUDEX 2 mg pulver til injektionsvaeske
bulevirtid
Subkutan anvendelse efter rekonstitution

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2 mg

6. ANDET

Opbevares i kaleskab
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Hepcludex 2 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
bulevirtid

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

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller sygeplejersken, 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 sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Injektionsvejledning

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Hepcludex
3. Sadan skal du tage Hepcludex

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

7.

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Hepcludex?
Hepcludex indeholder det aktive stof bulevirtid, som er et antiviralt leegemiddel.

Hvad anvendes Hepcludex til?

Hepcludex anvendes til behandling af kronisk hepatitis delta-virus (HDV) hos vokshe med
kompenseret leversygdom (nar leveren stadig fungerer tilstreekkeligt godt). Infektion med hepatitis
delta-virus medfgrer leverbeteendelse.

Hvordan virker Hepcludex?

HDV bruger et seerligt protein i leverceller til at treenge ind i cellerne. Bulevirtid, der er det aktive stof
i dette leegemiddel, blokerer proteinet og forhindrer dermed HDV i at traenge ind i levercellerne. Dette
mindsker spredningen af HDV i leveren og reducerer beteendelsen.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Hepcludex

Tag ikke Hepcludex:

1. hvis du er allergisk over for bulevirtid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hepcludex (angivet
i punkt 6).

Er du i tvivl, s& sperg laegen, for du tager dette legemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hold ikke op med at bruge Hepcludex, medmindre leegen rader dig til det. Ophgr af behandling kan
reaktivere infektionen og forveerre din sygdom.
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Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Hepcludex:

1. hvis din lever ikke fungerer tilstraekkeligt; det vides ikke, hvor godt Hepcludex virker under
disse betingelser. Hvis din lever ikke fungerer godt, anbefales det ikke at tage Hepcludex

2. hvis du har haft nyresygdom, eller hvis prgver har pavist problemer med dine nyrer. Far og
under behandlingen vil legen eventuelt tage blodpraver for at tjekke, hvor godt dine nyrer
fungerer

3. hvis du har hiv-infektion eller hepatitis C; det vides ikke, hvor godt Hepcludex virker under
disse betingelser. Lagen vil eventuelt tage blodpraver for at tjekke status for din hiv- eller
hepatitis C-infektion

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ber ikke behandles med Hepcludex.

Brug af andre leegemidler sammen med Hepcludex
Fortael det altid til lzegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlzgger at bruge andre laegemidler.

Nogle legemidler kan gge bivirkningerne ved Hepcludex, og du ber derfor ikke tage disse leegemidler
samtidigt. Du skal derfor sige det til lzegen, hvis du tager et af disse leegemidler:

ciclosporin (et lsegemiddel, der undertrykker immunsystemet)

ezetimib (anvendes til behandling af forhgjet kolesterol)

irbesartan (anvendes til behandling af forhgjet blodtryk og hjertesygdom)

ritonavir (anvendes til behandling af hiv-infektion)

sulfasalazin (anvendes til behandling af leddegigt, colitis ulcerosa og Crohns sygdom).

arwdE

Nogle lezgemidler kan gge eller nedsatte virkningen af Hepcludex, hvis de tages samtidigt. | nogle

tilfelde kan leegen vaere ngdt til at udfagre bestemte test, ndre dosis eller undersgge dig regelmaessigt:

1. legemidler mod kraft (f.eks. dasatinib, docetaxel, ibrutinib, paclitaxel)

antihistaminer mod allergi (f.eks. ebastin, fexofenadin)

immundampende leegemidler (f.eks. everolimus, sirolimus, tacrolimus)

legemidler mod hepatitis C og hiv (f.eks. darunavir, glecaprevir, grazoprevir, indinavir,

maraviroc, paritaprevir, saquinavir, simeprevir, tipranavir, voxilaprevir)

legemidler mod diabetes (f.eks. glibenclamid, nateglinid, repaglinid)

leegemidler mod rejsningsproblemer (f.eks. avanafil, sildenafil, vardenafil)

legemidler mod forhgjet blodtryk og hjertesygdom (f.eks. olmesartan, telmisartan, valsartan)

statinholdige leegemidler mod forhgjet kolesterol (f.eks. atorvastatin, fluvastatin, lovastatin,

pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin)

9. thyroideahormoner mod problemer med skjoldbruskkirtlen

10. alfentanil, et opioid til behandling af kraftige smerter

11. bosentan, der anvendes mod arteriel hypertension (forhgjet blodtryk) i lungerne

12.  buspiron, der anvendes mod angst

13.  budesonid, der anvendes mod astma og kronisk obstruktiv lungesygdom

14.  conivaptan og tolvaptan, der anvendes til behandling af hyponatrieemi (lavt natriumniveau)

15.  darifenacin, der anvendes til behandling af urininkontinens

16. dronedaron, der anvendes mod hjertearytmier

17.  eletriptan, der anvendes mod migraene

18.  eplerenon, der anvendes mod forhgjet blodtryk

19. estron-3-sulfat, der er et hormonelt middel mod gener i overgangsalderen

20. felodipin og nisoldipin, der er hjertemidler

21. lomitapid, der anvendes mod forhgjet kolesterol

22. lurasidon og quetiapin, der anvendes mod psykiske forstyrrelser

23.  midazolam og triazolam, der er leegemidler til behandling af sgvnlgshed og til bedgvelse for at
undga smerter ved operation

Mo

o No o
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24. naloxegol, der anvendes til behandling af afhaengighed af opioid-leegemidler mod kraftige
smerter
25. ticagrelor, der er et blodfortyndende leegemiddel til forebyggelse af blodpropper.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du bruger dette legemiddel. Du bar ikke bruge dette leegemiddel,
medmindre laegen specifikt har ordineret det til dig.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, begr du ikke tage dette leegemiddel, medmindre du bruger
en sikker praeventionsmetode.

Tal med din leege for at finde ud af, om du bgr amme, mens du tager Hepcludex.
Det er ukendt, om Hepcludex udskilles i modermalk. Det skal derfor besluttes, om amningen skal
ophgre, eller om behandlingen med Hepcludex skal stoppes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed og traethed er bivirkninger, der kan nedseette din evne til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner. Sparg leegen, hvis du er i tvivl om noget.

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

3. Sadan skal du tage Hepcludex
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen.

Dosering
Den anbefalede dosis er 2 mg én gang dagligt ved injektion under huden. Lagen vil fortalle dig, hvor
leenge du skal tage leegemidlet.

Laegen og sygeplejersken vil vise, hvordan du skal klarggre og indsprgjte Hepcludex. Denne
indlaegsseddel indeholder en vejledning i, hvordan du skal indsprgjte leegemidlet (se punkt 7).

Hvis du har taget for meget Hepcludex
Den anbefalede dosis er 2 mg (ét haetteglas) én gang dagligt. Hvis du tror, at du har taget for meget,
skal du straks fortzelle det til lzegen.

Hvis du har glemt at tage Hepcludex
Hvis der er gaet mindre end 4 timer siden den glemte dosis, skal du tage dosen snarest muligt og sa
tage den naste planlagte dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 4 timer siden den glemte dosis, ma du ikke tage den glemte dosis. Tag den
naste dosis den fglgende dag pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Forteel det til leegen, hvis du har glemt en dosis.

Hvis du holder op med at tage Hepcludex

Hvis du ikke gnsker at tage Hepcludex lengere, skal du sige det til leegen, far du stopper
behandlingen. Ophgr af behandling kan reaktivere infektionen og forveerre din sygdom. Forteel det
straks til legen, hvis du oplever symptomandringer efter at have stoppet behandlingen.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det til leegen, hvis du far en af de navnte bivirkninger, eller hvis du far en bivirkning, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Den faglgende bivirkning er meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o hovedpine

o klge

o reaktioner pa injektionsstedet, herunder havelse, radme, irritation, bla maerker, klge, udslet,
hardhed, infektion eller lokal gmhed

Falgende bivirkninger er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o svimmelhed

kvalme

treethed

influenzalignende sygdom

ledsmerter

Falgende bivirkninger er ikke almindelige (kan forkomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

o allergiske reaktioner, herunder anafylaktisk reaktion (pludselig, livstruende allergisk reaktion).
Symptomer pa allergiske reaktioner kan blandt andet veere:

. stakandethed eller hveesende andedreet

o haevelse af ansigt, leeber, tunge eller hals (angiogdem)

o hududslaet

o forandring af blodtryk eller hjerterytme.

Symptomerne pa anafylaktisk reaktion svarer til dem for allergiske reaktioner, men er mere alvorlige
og kraever gjeblikkelig leegehjeelp.

Blodpraver kan ogsa vise:
o forhgjet maengde galdesyre i blodet (meget almindelig)
o gget antal hvide blodlegemer (eosinofiler) (almindelig)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. 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 hetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C -8 °C). Opbevar hatteglassene i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den rekonstituerede oplgsning bgr anvendes med det samme. Hvis dette imidlertid ikke er muligt,
kan den opbevares i op til 2 timer ved op til 25 °C.

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

23


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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hepcludex indeholder:
Aktivt stof: bulevirtid 2 mg. Hvert haetteglas indeholder bulevirtidacetat svarende til 2 mg bulevirtid.

@vrige indholdsstoffer: vandfrit natriumcarbonat, natriumhydrogencarbonat, mannitol, saltsyre,
natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Bulevirtid er et hvidt til offwhite pulver til injektionsvaeske, oplgsning.
Hver a&ske indeholder 30 enkeltdoser.

Indehaver af markedsferingstilladelse
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Fremstiller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

Irland

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

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
Boarapus 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.o. Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 420 (0) 910 871 986 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
EMado Osterreich

Gilead Sciences ELag M.EIIE. Gilead Sciences GesmbH
TnA: + 30 (0) 210 8930 100 Tel: + 43 (0) 1 260 830
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Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 (0) 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 146 09 41 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

Kvnpog

Gilead Sciences EALag M.EIIE.

TnA: + 30 (0) 210 8930 100

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

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 (0) 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 (0) 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

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Denne indlaegsseddel blev senest eendret <{MM/AAAA}> <{méaned AAAA}.>
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7. Injektionsvejledning

Far du bruger Hepcludex, skal du farst laese punkt 1-6 i denne indlaegsseddel.

For du pabegynder behandling med dette laegemiddel derhjemme, vil leegen eller sygeplejersken vise
dig, hvordan du skal klargare og indsprgjte Hepcludex. | denne vejledning viser vi dig, hvordan du
selv kan indsprgjte leegemidlet. Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om noget, eller
hvis du har spargsmal eller gnsker hjelp. Tag dig god tid til omhyggeligt at klargare og indsprgijte

Hepcludex.

Injektionssteder

Maven

@verst pa laret

For at mindske reaktioner pa injektionsstedet
skal du skifte injektionssted regelmaessigt.

Du ma ikke indsprgjte bulevirtid i falgende
omrader: kne, lyske, nedre eller indre del af
balderne, direkte over en blodare, omkring
navlen, arret hud, bld marker, operationsar,
tatoveret eller forbraendt hud eller hvor der er en
reaktion pa injektionsstedet.

~\
oL

1A 1B

Opbevaring Klargering af dosis

1C
Vask haender

]

1D
Renger heaetteglassets
top

Falgende anvisninger
er til klargering af en
enkeltdosis.

Bulevirtid-
heetteglassene skal
opbevares i den
originale &ske i
kaleskabet (2 °C -

8 °C) for at beskytte
legemidlet mod lys.

Vask henderne
grundigt med varmt
vand og sa&be, og ter
dem med et rent
handklade.

Nar dine haender er
rene, ma du kun rgre
leegemidlet,
materialerne og
omréadet ved
injektionsstedet.

Tor heetteglassets top
af med en spritserviet,
og lad den lufttarre.
Hvis du rgrer
gummiproppen efter at
have gjort den ren, skal
du renggre den igen
med en ny spritserviet.
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2B 2C
Treaek sterilt vand op Sprgjt sterilt vand ind  Bland forsigtigt

i haetteglasset med oplgsningen med

pulveret bulevirtid
Tag sprejten. Szt den lange kanyle pa. Bank forsigtigt pa Bank forsigtigt pa
Vigtigt! Sgrg for, at den pasatte kanyle slutter tet  bulevirtid-heetteglasset  bulevirtid-
ved at trykke let nedad, mens du drejer den med for at lgsne pulveret. heetteglasset med din
uret. Stik kanylen med sterilt  fingerspids i
Treek plastikhatten af. vand skrat ind i 10 sekunder for at
Abn det sterile vand til injektionsvasker. Stik heetteglasset med oplase pulveret. Rul
kanylen ind i heetteglasset, og vend forsigtigt bulevirtid. derefter forsigtigt
heatteglasset med vand pa hovedet. Sgrg for, at Sprajt det sterile vand ~ hatteglasset mellem
kanylespidsen altid er under vandets overflade, sa  ind forsigtigt, sa det dine hander for at
der ikke kommer luftbobler i sprgjten. kan dryppe ned langs sikre en grundig
Treek langsomt stemplet tilbage, sa sprajten fyldes — siden af hatteglasset blanding. Sgrg for, at
med 1,0 ml sterilt vand. Fjern forsigtigt kanylen og med pulver. der ikke haenger noget
sprajten fra haetteglasset. bulevirtid-pulver fast i

siden af haetteglasset.
Vigtigt! Ryst ikke
heetteglasset med
bulevirtid. Hvis du
ryster leegemidlet, vil
det skumme op og
veere meget lengere
tid om at blive oplast.
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2D
Tjek bulevirtid-
oplgsningen

2E
Oplgsningen er Klar til indsprgjtning

2F
Rengar hetteglasset

Nar pulveret begynder
at blive oplgst, skal du
sette heetteglasset til
side og lade pulveret
blive fuldstaendigt
oplast.

Der kan ga op til

3 minutter, efter at du
har banket pa det.

Nar oplasningen er fuldsteendigt blandet, bar den
veere Klar.

Vigtigt! Fuldstendigt oplgst bulevirtid bar veere
klart og uden skum.

Hvis bulevirtid-oplasningen ser skummet eller
gullig ud, skal du give den lidt mere tid til at blive
oplast.

Hvis du ser bobler, skal du banke let pa
heetteglasset, indtil de forsvinder.

Hvis du ser nogen partikler i oplgsningen, efter at
den er (fuldstendigt) oplast, ma du ikke bruge det
heetteglas. Kontakt lzegen eller det apotek, der har
udleveret pakningen.

Rekonstitueret bulevirtid skal bruges med det
samme.
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Rengar toppen af
heetteglasset med
bulevirtid igen med en
ny spritserviet.

Lad den lufttarre.
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3A
Stik kanylen ind i
haetteglasset

3B

Trak bulevirtid op

3C
Endelig klargering

Skift kanyle, og smid
den brugte ud

Tag sprajten.
Stik kanylen ind i
heetteglasset med

flydende bulevirtid.

Vend forsigtigt

hatteglasset pa

hovedet. Serg for, at
kanylespidsen altid er

under bulevirtid-

oplasningens overflade,
sa der ikke kommer
luftbobler i sprajten.

Traek langsomt
stemplet tilbage, sa
sprajten fyldes med
1,0 ml bulevirtid.
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Bank eller sla forsigtigt
pa sprgjten, og
skubf/treek stemplet for
at fjerne overskydende
luft og luftbobler. For
at veere sikker pa, at du
har trukket 1,0 ml
bulevirtid op i sprajten,
kan du veere ngdt til at
traekke stemplet op
over 1,0 ml-maerket.
Fjern forsigtigt kanylen
0g sprajten fra
haetteglasset.

Fjern den lange kanyle
fra sprajten, og
bortskaf den
hensigtsmaessigt, sa
ingen kan komme til
skade.

Vigtigt! Du ma ikke
seette plastikhatten
tilbage pa kanylen.




Fastger kanylen til
injektion

Z T
I

3F
Velg injektionssted

3G

Forbered
injektionsstedet

3H
Indsprgjt bulevirtid

Fastger den korte
kanyle til sprgjten.
Vigtigt! Serg for, at
den pasatte kanyle
slutter teet ved at trykke
let nedad, mens du
drejer den med uret.
Treek plastikhatten af.

Vealg et andet sted end
dét, som du senest har
brugt. Rengar
injektionsstedet med en
ny spritserviet. Start i
midten, idet du trykker
let og renger i en
cirkelbeveegelse fra
midten og ud.

Vigtigt! Lad stedet
lufttarre.
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Klem huden sammen,
sa der opstar en
hudfold ved
injektionsstedet.

Stik sprgjten ind i en
45 graders vinkel.
Kanylen bar stikkes
naesten helt ind.

Pres langsomt stemplet
helt i bund, sa
bulevirtid-oplgsningen
presses ud.

Fjern kanylen fra
huden.

Fjern kanylen fra
sprgjten, og bortskaf
begge pa en
hensigtsmaessig made,
sa ingen kan komme til
skade (se punkt 3D).
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