Indlaegsseddel: Information til patienten

Tivicay 10 mg filmovertrukne tabletter

Tivicay 25 mg filmovertrukne tabletter

Tivicay 50 mg filmovertrukne tabletter
dolutegravir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du (eller dit barn, hvis barnet er patienten) begynder

at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt (eller dit barn, hvis barnet er patienten).
Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Tivicay
Sadan skal du tage Tivicay

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Tivicay indeholder det aktive stof dolutegravir. Dolutegravir tilherer en gruppe af antiretrovirale
leegemidler, der kaldes integrasehcemmere (INI'er).

Tivicay anvendes til behandling af hiv (humant immundefektvirus)-infektion hos voksne, unge og
bern fra 6 ar og derover, som vejer mindst 14 kg.

Tivicay helbreder ikke hiv-infektion, men det nedsatter mangden af virus i kroppen og holder antallet
pa et lavt niveau. Pa grund af dette oger Tivicay ogsa antallet af CD4-celler i dit blod. CD4-celler er
en type hvide blodceller, der spiller en vigtig rolle, nir kroppen skal bekeempe infektioner.

Behandlingen med Tivicay virker ikke ens pa alle. Lagen vil holde gje med, hvor effektiv din
behandling er.

Tivicay anvendes altid i kombination med andre antiretrovirale leegemidler (kombinationsbehandling).
For at kontrollere din hiv-infektion og for at forhindre din sygdom i at blive verre, skal du blive ved
med at tage alle dine leegemidler, medmindre leegen foreskriver andet.

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

Tag ikke Tivicay
o hvis du (eller dit barn, hvis barnet er patienten) er allergisk over for dolutegravir eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Tivicay (angivet i punkt 6)
o hvis du (eller dit barn) tager et andet l&egemiddel, der kaldes fampridin (ogsa kendt som
dalfampridin; anvendt til multipel sklerose)
— Fortal leegen, hvis du tror, at noget af ovenstaende geelder for dig (eller dit barn).
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Advarsler og forsigtighedsregler
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 (eller dit barn, hvis barnet er patienten) tager Tivicay.

— Lees oplysningerne under punkt 4 i denne indlzegsseddel.

Bern

Born under 6 ar, som vejer under 14 kg, eller som har hiv-infektion, der er resistent (modstandsdygtig)
over for andre leegemidler af samme type som Tivicay, ma ikke f& denne medicin. Tivicay
filmovertrukne tabletter er endnu ikke blevet undersggt hos bern under 6 ar og bern, som vejer under
14 kg.

Barn skal overholde planlagte lzegebesog (se "Brug til born og unge” i punkt 3 for at fa flere
oplysninger).

Brug af anden medicin sammen med Tivicay
Fortzl altid laeegen, hvis du (eller dit barn) tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planleegger at tage anden medicin.

Tag ikke Tivicay sammen med folgende legemiddel:
o fampridin (ogsé kendt som dalfampridin, anvendt til multipel sklerose).

Nogle legemidler kan pdvirke virkningen af Tivicay eller gore det mere sandsynligt, at du far
bivirkninger. Tivicay kan ogsé pavirke virkningen af andre laegemidler.
Fortzel lzegen, hvis du (eller dit barn) tager nogle af l&egemidlerne, der stér pa felgende liste:

o metformin, til behandling af diabetes (sukkersyge).

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

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

. etravirin, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapin eller tipranavir/ritonavir, til
behandling af hiv-infektion.

o rifampicin, til behandling af tuberkulose (TB) og andre bakterieinfektioner.

o phenytoin og phenobarbital, til behandling af epilepsi.

. oxcarbamazepin og carbamazepin, til behandling af epilepsi eller bipolar lidelse
(sindslidelse).
o Perikon (hypericum perforatum), som er et naturpreeparat til behandling af depression.

— Fortzel laegen eller apotekspersonalet, hvis du (eller dit barn) tager nogle af disse
leegemidler. Laegen vil beslutte, om din dosis skal @ndres, eller om du har brug for flere
kontroller.

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

Fortzael det straks til din leege, hvis du bliver gravid eller planleegger at blive gravid. Din laege vil



gennemga din behandling. Stop ikke med at tage Tivicay uden at konsultere din leege, 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 modermeelken.

En lille maengde af indholdsstofferne i Tivicay kan overferes til din modermaelk.

Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du drefte det med lzegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tivicay kan gere dig svimmel og give andre bivirkninger, som ger dig mindre opmaerksom.
— Du mi ikke fore motorkeretgjer og betjene maskiner, medmindre du er sikker p4, at du
ikke er pavirket.

Tivicay indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.
3. Sadan skal du tage Tivicay

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

. Den saedvanlige dosis er 50 mg én gang dagligt.
o Hvis du tager visse andre laegemidler er dosis 50 mg 2 gange dagligt.
o Ved hiv, der er resistent over for andre l&gemidler af samme type som Tivicay, er den

sedvanlige dosis 50 mg 2 gange dagligt.
Laegen vil afgere, hvilken dosis Tivicay, der er den rigtige til dig.
Synk tabletten eller tabletterne med vaeske.

Tivicay kan tages med eller uden mad. Nar Tivicay tages 2 gange dagligt, kan leegen anbefale dig at
tage det med mad.

Tivicay findes ogsa som dispergible tabletter. Filmovertrukne tabletter og dispergible tabletter er
ikke det samme, og du ma derfor ikke skifte mellem filmovertrukne tabletter og dispergible tabletter

uden forst at tale med legen.

Brug til bern og unge

o Borns dosis af Tivicay skal justeres, efterhdnden som de bliver @ldre eller tager pé i
vegt.

— Det er derfor vigtigt, at barn overholder planlagte lzegebesoag.

o Barn og unge, som vejer mindst 20 kg, kan tage den samme dosis som voksne pa 50 mg
én gang dagligt eller 25 mg to gange dagligt. Din laege vil beslutte, hvordan Tivicay ber
gives.

o Hos bern fra 6 ar op til 12 ar vil legen afgere, hvilken dosis af Tivicay der er den rigtige i
forhold til barnets veagt.

o For at mindske risikoen for kvaelning mé bern ikke synke mere end én tablet ad
gangen.

o Tivicay ber ikke anvendes til bern og unge med hiv-infektion, der er resistent over for

andre legemidler af samme type som Tivicay.

Antacida (syreneutraliserende lzegemidler)



Antacida, der anvendes til behandling af fordejelsesbesveer og halsbrand, kan modvirke optagelsen
af Tivicay i1 kroppen og gare det mindre effektivt.
Tag ikke et antacida, i 6 timer for du tager Tivicay, eller i mindst 2 timer efter at du har taget
Tivicay. Andre syreneutraliserende l&egemidler som ranitidin og omeprazol kan tages pa samme
tidspunkt som Tivicay.
— Tal med laegen for at fa yderligere réd til, hvordan du skal tage syreneutraliserende
leegemidler sammen med Tivicay.

Kosttilskud eller multivitaminer, der indeholder calcium, jern eller magnesium
Kosttilskud eller multivitaminer, der indeholder calcium, jern eller magnesium kan modvirke
optagelsen af Tivicay i kroppen og gere det mindre effektivt.
Hyvis du tager Tivicay sammen med mad, kan du tage kosttilskud eller multivitaminer, der
indeholder calcium, jern eller magnesium pa samme tid som Tivicay. Hvis du ikke tager Tivicay
sammen med mad, ma du ikke tage kosttilskud eller multivitaminer, der indeholder calcium,
jern eller magnesium i 6 timer for du tager Tivicay, eller i mindst 2 timer efter at du har taget
Tivicay.

— Tal med laegen for yderligere r&d om, hvordan du skal tage kosttilskud eller multivitaminer
der indeholder calcium, jern eller magnesium sammen med Tivicay.

Hvis du har taget for meget Tivicay

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du (eller dit barn) har taget mere Tivicay, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet. Tag Tivicay-pakningen med, hvis det er
muligt.

Hyvis du har glemt at tage Tivicay
Hvis du (eller dit barn) glemmer en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis
din naeste dosis skal tages inden for 4 timer, skal du dog springe den glemte dosis over og tage den
naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Fortset herefter behandlingen som feor.

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

Du ma ikke stoppe med at tage Tivicay, medmindre lzegen foreskriver det.
Tag Tivicay sa lenge, som leegen anbefaler. Du mé ikke stoppe med at tage Tivicay, medmindre

leegen foreskriver det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Allergiske reaktioner

Disse er "ikke almindelige” hos personer, der tager Tivicay. Tegnene omfatter:
J hududslat

o hgj kropstemperatur (feber)

. manglende energi (treethed)

o haevelse, nogle gange af ansigtet eller munden (angioadem), hvilket giver
vejrtraekningsbesveer

o muskel- eller ledsmerter.

— G til l2egen straks. Lagen kan beslutte at foretage undersegelser af din lever, dine nyrer
eller dit blod, og vil maske bede dig om at stoppe med at tage Tivicay.

Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
o hovedpine
o diarré



° kvalme.

Almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
o udslat
kloe
opkastning
mavesmerter
ubehag i maven
vaegtogning
sovnlgshed
svimmelhed
unormale dremme
depression (folelse af dyb bedrevelse eller af at veere veerdilos)
angst
manglende energi (treethed)
luftafgang fra tarmen (flatulens)
oget niveau af leverenzymer
oget niveau af enzymer, der dannes i musklerne (kreatinkinase).

Ikke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
. leverbetandelse (hepatitis)

selvmordsforsgg™

selvmordstanker*

panikanfald

smerter i led

muskelsmerter.

*scerligt hos patienter, som tidligere har haft depression eller psykiske problemer.

Sjzeldne bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

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

J stigning 1 bilirubin (en test af leverfunktionen) i dit blod

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

— Fortzel det omgéiende til lzegen, hvis du oplever psykiske problemer (se ogsé andre psykiske
problemer ovenfor).

Hyppighed ikke kendt
Kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data:
o en tilstand, hvor rede blodlegemer ikke dannes korrekt (sideroblastisk ancemi).

Symptomer pi infektion og betzendelse

Personer med fremskreden hiv-infektion (aids) har et sveekket immunforsvar og har sterre risiko for at
udvikle alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Sadanne infektioner kan have varet ’stille’
og ikke opdaget af det svage immunsystem inden behandlingen blev startet. Efter start af behandlingen
bliver immunforsvaret sterkere og kan bekempe infektioner, hvilket kan give symptomer som
infektion eller betaendelse. Symptomer involverer som regel feber, samt nogle af felgende:

o hovedpine
o mavepine
o vejrtreekningsbesver.



I sjeeldne tilfaelde kan immunsystemet, efterhanden som det bliver steerkere, ogsa angribe raskt
kropsveev (autoimmune forstyrrelser). Symptomerne pa autoimmune forstyrrelser kan udvikle sig
mange maneder efter, at du er startet med at tage medicin til behandling af din hiv-infektion.
Symptomerne kan omfatte:

. hjertebanken (hurtig eller uregelmaessig puls) eller rysten

o hyperaktivitet (udtalt rastlashed og bevagelse)

o svaghed, der starter i haeenderne og fedderne og efterfolgende bevager sig ind mod
kropsstammen.

Hyvis du (eller dit barn) fir nogle symptomer pi infektion og betendelse, eller hvis du bemerker
nogen af ovennavnte symptomer:

— Fortzl det omgaende til lzegen. Tag 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. Denne tilstand medferer, at dele af knoglevavet der pa grund af nedsat blodtilfersel til
knoglerne. Man har sterre risiko for at fa denne tilstand:

o hvis man har faet kombinationsbehandling i lang tid
o hvis man ogsé tager en form for antiinflammatorisk (betendelsesdempende) medicin, der
kaldes kortikosteroider
. hvis man drikker alkohol
. hvis ens immunforsvar er meget svaekket
. hvis man er overvagtig.
Symptomerne pa osteonekrose omfatter:
. stive led
. omhed og smerter i leddene (serligt 1 hofter, kne eller skuldre)
. bevagelsesbesver.

Hvis du bemarker nogen af disse symptomer:
— Forteel det til l2egen.

Virkning pa vzegt, 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-medicinen. Din lege vil
teste for disse andringer.

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

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og tabletbeholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Tivicay 10 mg filmovertrukne tabletter

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Hold beholderen tet tillukket. Fjern
ikke terremidlet. Terremidlet ma ikke indtages. Der er ingen sarlige krav vedrerende
opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

Tivicay 25 mg og 50 mg filmovertrukne tabletter
Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tivicay indeholder:

- Aktivt stof: dolutegravir. Hver tablet indeholder dolutegravirnatrium svarende til 10 mg, 25 mg
eller 50 mg dolutegravir.

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
natriumstivelsesglycolat, natriumstearylfumarat, poly(vinylalkohol) - delvist hydrolyseret,
titandioxid (E171), macrogol, talcum og for 25 mg og 50 mg tabletterne, gult jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Tivicay 10 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, bikonvekse tabletter maerket med 'SV 572' pa
den ene side og '10' pé den anden. Beholderen indeholder et terremiddel for at mindske fugtindholdet.
Terremidlet skal forblive i beholderen efter abning, det ma ikke fjernes.

Tivicay 25 mg filmovertrukne tabletter er svagt gule, runde, bikonvekse tabletter maerket med 'SV 572!
pa den ene side og 25' pa den anden.

Tivicay 50 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter maerket
med koden 'SV 572' pé& den ene side og '50' pa den anden.

De filmovertrukne tabletter fas i pakninger med 30 eller 90 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

Holland

Fremstiller

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

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul., Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polen.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, 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 @endret oktober 2025.

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