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Du har blivit ordinerad behandling med Hepcludex. Du har fatt denna broschyr for att du ska fa information om din
behandling. Spara den och las narhelst det uppstar fragor som rér din behandling.

Denna broschyr ersatter inte bipacksedeln (som foljer med férpackningen) eller din ldakares information till dig som
patient. Las alltid bipacksedeln noggrant innan du pabdrjar din behandling med Hepcludex, da den innehaller viktig
information. Har du fragor om hur du ska ta Hepcludex, vand dig till din lékare eller apotekspersonal.

Denna broschyr avser information till vuxna patienter och barn fran 3 ar som védger 35 kg och 6ver (daglig dos 2 mg
bulevirtid).

For information om dosering till barn som vager under 35 kg se bipacksedeln.
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SA FUNGERAR HEPCLUDEX

Hepcludex &r ett Idkemedel som anvands for att behandla langvarig (kronisk) infektion med hepatit
D-virus hos vuxna och barn fran 3 ars alder med kompenserad leversjukdom, det vill sdga nar levern
fortfarande fungerar tillrackligt bra.

Denna broschyr avser information till vuxna patienter och barn fran 3 ar som véager 35 kg och
over (daglig dos 2 mg bulevirtid).

For information om dosering till barn som vager under 35 kg se bipacksedeln.

Infektion med hepatit D-virus orsakar inflammation i levern. Den aktiva substansen i Hepcludex heter
bulevirtid och fungerar genom att blockera sa att hepatit D-viruset inte kan komma in i levercellerna.
Det minskar spridningen av hepatit D-virus i levern och lindrar inflammationen.

INNAN BEHANDLING MED HEPCLUDEX

Ta inte Hepcludex om du &r allergisk mot bulevirtid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(se bipacksedeln som medfoljer forpackningen).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Hepcludex:
- Om din lever inte fungerar bra, da det inte ar kant hur effektivt Hepcludex fungerar under sadana
forhallanden.

« Om du har haft en njursjukdom eller om tester har visat att du har problem med njurarna. Din l&kare kan
begara att blodprover tas fore och under behandlingen for att kontrollera din njurfunktion.

« Om du har eller har haft hepatit C- eller hiv-infektion. Lakaren kan begara att blodprover tas for att
kontrollera status for din hiv- eller hepatit C-infektion.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan

du anvénder Hepcludex. Ar du kvinna i fertil dlder ska du inte ta Hepcludex om du inte anvander en effektiv
preventivmetod.




HUR DU TAR HEPCLUDEX

Hepcludex ar ett pulver till injektionsvatska, [6sning i styrkan 2 mg. Hepcludex ska beredas fore anvandning.
Hepcludex tas som en injektion strax under huden en gang om dagen. Din lakare och sjukskoterska kommer
att visa hur du bereder och injicerar Hepcludex. | slutet av denna broschyr finns en steg for steg-vagledning,

som kan vara till hjalp.

Sluta inte att ta Hepcludex annat @n om lakaren sager att du ska gora det. Om du slutar med behandlingen
kan infektionen ateraktiveras och din sjukdom forvarras.

OM DU GLOMT ELLER TAGIT FOR MYCKET

Om du har glomt att ta Hepcludex
- Om det har gatt mindre &n 4 timmar sedan du glomde att ta Hepcludex, ska du ta den glomda dosen sa
snart som majligt och ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten ndsta dag.

« Om det har gatt mer &n 4 timmar sedan du gldmde dosen med Hepcludex, ska du inte ta den glomda
dosen. Ta istallet nasta dos nasta dag vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Tala om for Idkaren att du har glomt att ta en dos Hepcludex.

Om du har tagit for mycket Hepcludex
Den vanliga dosen ar 2 mg (1 injektionsflaska) en gang om dagen. Om du tror att du kan ha tagit for stor
mangd ska du genast tala om det for lakaren.

Om du slutar ta Hepcludex
Om du vill avbryta behandlingen med Hepcludex ar det viktigt att du talar med ldakaren innan du slutar med
behandlingen. Om du slutar med behandlingen kan infektionen ateraktiveras och din sjukdom forvarras.

Tala genast om for din lakare om dina symtom forvarras efter att du har slutat med behandlingen.




EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Hepcludex orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Foljande biverkningar & mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

« huvudvark

- kldda

- reaktioner pa injektionsstéllet, bland annat svullnad, irritation, blamarken, klada, utslag, hardnad, infektion
eller lokal smarta

Foljande biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- yrsel

- illamaende

- trotthet

« influensaliknande sjukdom

- ledvark

Foljande biverkningar & mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- allergiska reaktioner, inklusive anafylaktisk reaktion (pldtslig livshotande allergisk reaktion).

Symtom pa anafylaktisk reaktion kan vara andnod eller vasande andning; svullnad i ansikte, tunga eller
svalg; hudutslag; forandringar i blodtryck eller puls.

Symtom pa anafylaktisk reaktion ar som vid allergisk reaktion, men svarare och kraver omedelbar
medicinsk vard.

Blodprover kan éGven visa foljande:
» 0kning av halten gallsyror i blodet (mycket vanligt)
- Okat antal vita blodkroppar (eosinofili) (vanligt)

Korférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel och trétthet ar biverkningar som kan paverka din férmaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Om du far biverkningar, tala med din l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller aven
biverkningar som inte namns har.
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ANDRA LAKEMEDEL OCH HEPCLUDEX

Tala om for din I&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan 6ka biverkningarna av Hepcludex och du ska inte ta dem tillsammans. Darfor ar det
viktigt att du talar om for din ldkare om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Ciklosporin, ett Idkemedel som hammar immunsystemet.

- Ezetimib, som anvands fér behandling av hogt kolesterol.

- Irbesartan, som anvands for att behandla hogt blodtryck och hjartsjukdom.

. Ritonavir, som anvands for att behandla hiv-infektion.

- Sulfasalazin, som anvands for behandling av reumatoid artrit, ulcerds kolit eller Crohns sjukdom.

Vissa lakemedel kan 6ka eller minska effekten av Hepcludex nar de tas tillsammans. Om du behandlas
med nagot av dessa kan du behova gora vissa tester eller sa kan ldkaren andra dosen eller 6vervaka dig
regelbundet. | bipacksedeln finns en lista Over sadana ldkemedel. Tala med din ldkare om du kanner dig
osaker.

1

HUR HEPCLUDEX SKA FORVARAS

Forvara Hepcludex utom syn- och rackhall for barn. Lékemedlet ska anvandas fore utgangsdatum som
anges pa kartongen och injektionsflaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angivna manad.

Hepcludex ska forvaras i kyl (2—8 °C). Injektionsflaskorna ska forvaras i ytterkartongen for att skyddas fran
ljusexponering.

Den beredda injektionsldsningen ska anvdandas omedelbart. Om detta inte & mojligt kan den forvaras i
upp till 2 timmar vid en temperatur pa hogst 25 °C.

Viktigt: Ateranvand inte injektionsflaskor, sprutor, nalar eller verblivet sterilt vatten for injektionsvatskor.
Hepcludex och dess tillbehor dr endast avsedda for engdngsbruk. Kassera alla komponenter efter
anvandning, inklusive oanvant sterilt vatten for injektionsvatskor.

Alla anvanda nalar ska kastas i behallare for vassa foremal. Anvanda sprutor utan nalar, flaskor och
alkoholservetter kan kastas bland vanligt hushallsavfall (restavfall). Likemedel som inte langre anvands
lamnas in till apoteket. Fraga apotekspersonalen om hur du ska gora.

RESA MED HEPCLUDEX
Om du ska resa med Hepcludex, kontakta din l&dkare eller apotekspersonal for att fa infomation
om hantering.
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Steg for steg-vagledning for patienter/vardgivare for att injicera
Innan du anvander Hepcludex ska du lasa avsnitten 1-6 i denna broschyr.

Innan du borjar behandlingen med detta lakemedel hemma kommer lakaren eller en sjukskdterska att visa
dig hur du bereder och injicerar Hepcludex. Den har vagledningen visar hur du bereder och injicerar
Hepcludex. Tala med lakaren eller med en sjukskoterska om du &r oséker pa nagot eller om du har fragor
eller behdver mer information eller hjalp. Ta god tid pa dig att noga bereda och injicera Hepcludex.

Om ditt barn har ordinerats Hepcludex men inte kan ta det sjaly, galler all information i denna steg-for-steg-
véagledning for injektion av Hepcludex dig i egenskap av barnets vardgivare.

Barn och ungdomar ska endast injicera sig sjalva efter utbildning av hélso- och sjukvardspersonal och under
overinseende av en vuxen vardgivare.

Observera: Tillbehoren (nalar, sprutor, sterilt vatten for injektionsvatskor) som inte ingar i Hepcludex-

forpackningen kan skilja sig nagot i storlek, form och farg fran de som visas i denna steg-for-steg-vagledning.

Dessa instruktioner visar hur man blandar och injicerar Hepcludex med ett exempel pa
tillbehor. Om du har nagra fragor, kontakta vard- eller apotekspersonal.

Injektionsstallen

De bdsta stdllena att injicera & magen och
ovre delen av laret, sdsom visas pa bilderna.
For att minska reaktionerna pa injektionsstéllet
kan du regelbundet vaxla mellan olika stallen
for Hepcludex-injektionen.

Injicera inte Hepcludex i foljande omraden:
kna, ljumske, nedre delen eller insidan av
skinkorna, direkt over ett blodkarl, runt naveln,
i arrvdvnad, i ett blamarke, ett fodelsemarke
eller ett operationsarr, i en tatuering eller en
bréannskada, eller dar du har en reaktion pa
grund av en tidigare injektion.

Buken

Ovre delen av laret

K
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1. Innan du injicerar

1A
Forvaring

Injektionsflaskorna med
Hepcludex ska forvaras
i originalforpackningen

i kylskap (2—8 °C) for att
skydda Hepcludex fran

ljlusexponering.

1B

Forbereda doser
Foljande instruktioner
galler for upplosning av
en enkeldos.

1C
Tvatta handerna

Tvatta handerna
grundligt med tval
och varmt vatten och
torka dem med en ren
handduk.

Né&r dina hander ar
rena ska du inte réra
vid nagot annat an
lakemedlet, tillbehoren
och omradet runt
injektionsstallet.

1D

Rengor
injektionsflaskans
overdel

Torka av
injektionsflaskans
overdel med en ny
alkoholservett och lat
lufttorka.

Om du ror vid flaskans
oOverdel igen efter

att du har rengjort

den ska du géra om
rengdringen med en ny
alkoholservett.

2. Bereda injektionen

'l

S

2A
Dra upp sterilt vatten

Ta upp sprutan. Satt pa den langre nalen.

Viktigt! Se till att ndlen med plastskyddet sitter
ordentligt genom att trycka den latt nedat medan du
vrider den medurs.

Dra av plastskyddet.

Oppna injektionsflaskan med sterilt vatten for
injektionsvétskor. For in nalen i vattenflaskan och vand
forsiktigt flaskan upp och ner. Se till att nalspetsen
hela tiden &r under vattenytan for att forhindra att
luftbubblor kommer in i sprutan.

Dra langsamt tillbaka sprutkolven sa att du far upp 1,0
ml sterilt vatten i sprutan. Dra forsiktigt bort nalen och
sprutan fran flaskan.

2B
Injicera sterilt vatten i
pulvret

Knacka forsiktigt pa
injektionsflaskan med
Hepcludex for att lossa
pulvret.

For in nalen med sterilt vatten
hela vdagen in i Hepcludex-
injektionsflaskan genom att
sticka in den rakt genom
mitten av gummiproppen i 90°
vinkel.

Injicera allt det sterila vattnet
langsamt.

Avldgsna nalen fran
injektionsflaskan och lagg
sprutan och nalen pa ett
sakert stalle.
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2C
Blanda forsiktigt till
16sningen med Hepcludex

Knacka forsiktigt med
fingertoppen pa flaskan i 10
sekunder sa att pulvret borjar
|6sa sig.

Rulla sedan injektionsflaskan
forsiktigt mellan handerna

sa att I6sningen blandas val.
Kontrollera att inget pulver
fastnat pa flaskans vagg.

Viktigt! Skaka inte
injektionsflaskan. Om du
skakar den bildas skum och
det tar mycket langre tid att
|6sa upp pulvret.



2D
Inspektera
Hepcludex-l6sningen

Nar pulvret borjar [16sas
upp stéller du flaskan
at sidan och vantar tills
pulvret ar helt upplost.

Fran det att du

har knackat pa
injektionsflaskan kan
det ta upp till 3 minuter
innan pulvret har I0sts
upp.

2E
Hepcludex-beredningen &r injektionsklar

Nar Hepcludex-I6sningen ar fardigblandad ska den
vara helt klar och genomskinlig.

Viktigt! Hepcludex-16sning med fullstandigt upplost
pulver ska vara en klar vétska och inte innehalla
nagot skum.

Om I6sningen ar skummig eller gulaktig behovs det
mer tid innan pulvret ar helt 10st.

Om du ser bubblor ska du knacka forsiktigt pa
injektionsflaskan tills de forsvinner.

Om du ser partiklar i I1dsningen nar pulvret ar (helt)
|16st ska du inte anvanda injektionsflaskan i fraga.
Kontakta lakaren eller apoteket som l[amnade ut
lakemedlet.

Beredd Hepcludex ska anvandas omedelbart.

2F

Rengor
injektionsflaskan
Rengor toppen pa
Hepcludex-flaskan
igen med en ny
alkoholservett.

Lat lufttorka.

3. Injicera en dos

3A

For in nalen i
injektionsflaskan

Ta upp sprutan.

For pa nytt in

nalen hela vagen

i Hepcludex-
injektionsflaskan
genom att sticka in den
rakt genom mitten av
gummiproppen i 90°
vinkel.

3B
Dra upp Hepcludex

Vand forsiktigt flaskan upp
och ner.

Se till att nalspetsen hela
tiden ar under Hepcludex-
I6sningens yta for att
forhindra att luftbubblor
kommer in i sprutan.

Dubbelkontrollera
méangden som ska
injiceras med hjalp av
tabellen Rekommenderad
dos iavsnitt 3i
bipacksedeln.

Dra langsamt upp kolven

for att fa mangden vatska
du behover.

3C
Slutfor beredningen

Knacka forsiktigt pa
sprutan och tryck in/dra
upp kolven for att fa bort
extra luft och bubblor.

For att vara saker pa

att du far den rétta
méangden Hepcludex i
sprutan kan du behdva
dra upp kolven forbi
markeringen pa sprutan.

Dra forsiktigt ut nalen
och sprutan ur flaskan.
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3D
Byt och kassera nalen

Ta bort den langre nalen fran
sprutan och kassera den
korrekt i en behallare for
stickande/skarande avfall sa
att ingen riskerar att skada sig
pa den.

Viktigt! Satt inte tillbaka
plastskyddet pa nalen.



3E
Fast nalen for injektion

Satt den kortare nalen
pa sprutan.

Viktigt! Se till att ndlen
med plastskyddet
sitter ordentligt genom
att trycka ner den latt
medan du vrider den
medurs.

Observera: Den kortare
nalen kan ha, men
behover inte ha, ett
sdkerhetsskydd pa
sidan.

3F

Vilj injektionsstalle
Valj ett annat stalle an
det dar du injicerade
senast.

Rengor injektionsstéllet
med en ny
alkoholservett.

Borja i mitten, tryck
och rengdr med en
cirkelrorelse. Arbeta
inifrdn och utat.
Viktigt! Lat
injektionsstallet
sjalvtorka.

3G

Fall tillbaka
sdkerhetsskyddet (om
tillampligt)

Observera: Om

det inte finns nagot
sédkerhetsskydd pa
injektionsnalen, ga direkt
till Steg 3H.

Hall sprutan med en
hand och féll tillbaka
sakerhetsskyddet mot
sprutan.

Ta inte bort
sdkerhetsskyddet fran
injektionsnalen.

3H

Ta bort nalskyddet

Dra forsiktigt bort
plastskyddet fran
injektionsnalen.

Ror inte vid nalen och lat
den inte komma i kontakt
med ndgon annan yta.

y

=

3l

Forbered
injektionsstallet

Nyp ihop och hall

ett veck av den
rengjorda huden runt
injektionsstallet.

3J
Injecera Hepcludex

Stick in nalen i huden med
45 graders vinkel. Nalen
ska foras in hela vagen.
Tryck ldngsamt in
sprutkolven hela vdgen sa
att Hepcludex-16sningen
injiceras.

Dra ut nalen ur huden.

X
®

Bt

o .
3K

Efter injektionen,
téck nalen med
sdkerhetsskyddet (om
tillampligt)

Observera: Om

det inte finns nagot
sdkerhetsskydd pa
injektionsnalen, ga direkt
till Steg 3L.

Placera injektionsnalens
sakerhetsskydd pa
arbetsytan.

Tryck nalen mot
sakerhetsskyddet for

att tdcka nalen och lasa
sakerhetsskyddet.

Ror inte vid nalen.

i
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3L
Kassera nalen pa ett sdkert séatt

Ta bort nalen fran sprutan och
kasta (kassera) den i en behallare
for stickande/skdrande avfall, sa att
ingen kan skada sig.

Kassera sprutan (utan nal) separat
och enligt lokala foreskrifter.

Viktigt! Ateranvand inte
Hepcludex-injektionsflaskan,
sprutan, nalarna eller eventuellt
kvarvarande sterilt vatten for
injektionsvatskor.

Kassera injektionsflaskan efter
anvandning, inklusive eventuell
oanvand vatska.
Hepcludex-injektionsflaskor och
andra tillbehér ér endast for
engdngsbruk. Kasta (kassera) alla
komponenter efter anvéndning,
inklusive oanvdnt sterilt vatten for
injektionsvatskor.
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Onskar du mer information?

Om du har ytterligare fragor om din behandling, vand dig till din lakare
eller apotekspersonal. kompletterande information finns dven pa
bipacksedeln som foljer med HEPCLUDEX® (bulevirtid).

Informationen i denna broschyr ar avsedd att anvandas som en del av den
behandlande lakarens patientinformation om HEPCLUDEX® (bulevirtid).
Se dven: www.fass.se
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