Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vemlidy 25 mg Filmtabletten
Tenofoviralafenamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vemlidy und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vemlidy beachten?
Wie ist Vemlidy einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vemlidy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Wenn Vemlidy Ihrem Kind verschrieben wurde, beachten Sie bitte, dass alle Informationen in
dieser Packungsbeilage an Thr Kind gerichtet sind (in diesem Fall lesen Sie bitte ,,]hr Kind“
anstatt ,,Sie*).

1. Was ist Vemlidy und wofiir wird es angewendet?

Vemlidy enthélt den Wirkstoff Tenofoviralafenamid. Dies ist ein antivirales Arzneimittel, das als
Nukleotid-Reverse-Transkriptase-Hemmer (NtRTI) bekannt ist.

Vemlidy wird zur Behandlung chronischer (anhaltender) Hepatitis B bei Erwachsenen und
Kindern ab 6 Jahren mit einem Korpergewicht von mindestens 25 kg angewendet. Hepatitis B ist eine
Infektion der Leber, die hervorgerufen wird vom Hepatitis B-Virus. Bei Patienten mit Hepatitis B
kontrolliert dieses Arzneimittel die Infektion durch Hemmung der Virus-Vermehrung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vemlidy beachten?

Vemlidy darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Tenofoviralafenamid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

= Wenn dies auf Sie zutrifft, nehmen Sie Vemlidy nicht ein und informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

. Achten Sie darauf, Ihre Hepatitis B nicht an andere Personen weiterzugeben. Auch
wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels konnen Sie andere infizieren. Dieses Arzneimittel
verringert nicht das Risiko einer Ubertragung von Hepatitis B auf andere Personen durch
sexuellen Kontakt oder durch kontaminiertes Blut. Um dies zu vermeiden, miissen Sie weiterhin
Vorsichtsmalnahmen ergreifen. Sprechen Sie mit Threm Arzt {iber die Vorsichtsmafnahmen,
die notwendig sind, um eine Infektion anderer zu vermeiden.
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. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Vorgeschichte mit Lebererkrankungen haben.
Patienten mit Lebererkrankungen, die mit antiviralen Arzneimitteln gegen Hepatitis B behandelt
werden, haben ein hoheres Risiko schwerer und méglicherweise todlicher Komplikationen der
Leber. Zur Uberwachung Ihrer Leberfunktion muss Ihr Arzt eventuell Blutuntersuchungen
durchfiihren.

. Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine Nierenerkrankung
hatten, oder wenn Tests vor oder wiihrend der Behandlung Probleme mit Ihren Nieren
ergeben haben. Bevor Sie mit der Behandlung beginnen und wéhrend der Behandlung mit
Vemlidy, kann Thr Arzt Blut- oder Urintests anordnen, um die Funktion Threr Nieren zu
iiberwachen.

o Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Hepatitis C oder D haben. Dieses Arzneimittel
wurde nicht an Patienten getestet, die Hepatitis C oder D und gleichzeitig Hepatitis B haben.

o Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, falls Sie auch HIV haben. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob Sie HIV haben, dann sollte Ihr Arzt [hnen vor Beginn der Einnahme dieses
Arzneimittels gegen Hepatitis B einen HIV-Test anbieten.

- Trifft einer dieser Punkte auf Sie zu, informieren Sie Thren Arzt, bevor Sie Vemlidy einnehmen.

Es besteht die Moglichkeit, dass Sie bei langfristiger Einnahme von Vemlidy Nierenprobleme
bekommen (siche Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel keinem Kind unter 6 Jahren oder das weniger als 25 kg wiegt. Es
wurde nicht an Kindern unter 6 Jahren oder mit weniger als 25 kg Kdrpergewicht untersucht.

Knochenprobleme. Bei einigen Kindern, die Vemlidy erhielten, wurde iiber einen Verlust an
Knochenmasse berichtet. Die Auswirkungen auf die langfristige Knochengesundheit und das
zukiinftige Frakturrisiko bei Kindern sind unklar. Ihr Arzt wird dieses mogliche Risiko tiberwachen.
Informieren Sie IThren Arzt, wenn Knochenschmerzen oder Knochenbriiche auftreten.

Einnahme von Vemlidy zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Vemlidy kann mit anderen Arzneimitteln eine Wechselwirkung haben. Die Folge kann eine
Veranderung der Menge an Vemlidy oder anderer Arzneimittel im Blut sein. Dies kann dazu fiihren,
dass diese moglicherweise nicht mehr richtig wirken oder es zu einer Verschlimmerung von
Nebenwirkungen kommt.

Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-B-Infektionen
Sie sollten dieses Arzneimittel nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln nehmen, die Folgendes
enthalten:

. Tenofoviralafenamid
. Tenofovirdisoproxil
. Adefovirdipivoxil

Andere Arten von Arzneimitteln

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie Folgendes einnehmen:

. Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen inkl. Tuberkulose, die Folgendes
enthalten:
- Rifabutin, Rifampicin oder Rifapentin
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. antivirale Arzneimittel zur Behandlung von HIV, wie z. B.:
- mit Ritonavir oder Cobicistat verstirktes (geboostertes) Darunavir, Lopinavir oder
Atazanavir
o Antikonvulsiva zur Behandlung von Epilepsie, wie z. B.:
- Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital oder Phenytoin
o pflanzliche Mittel zur Behandlung von Depressionen und Angstzustéinden, die Folgendes
enthalten:
- Johanniskraut (Hypericum perforatum)
o Antimykotika zur Behandlung von Pilzinfektionen, die Folgendes enthalten:
- Ketoconazol oder Itraconazol

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie diese oder andere Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt

oder Apotheker um Rat.

o Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie schwanger sind.

o Wihrend der Behandlung mit Vemlidy diirfen Sie nicht stillen. Es wird empfohlen, nicht zu
stillen, um eine Weitergabe von Tenofoviralafenamid oder Tenofovir an das Baby {iber die
Muttermilch zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vemlidy kann Schwindel hervorrufen. Wenn Ihnen bei der Einnahme von Vemlidy schwindlig wird,
dann fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Vemlidy enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Vemlidy enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Vemlidy einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt eine Tablette einmal téiglich mit einer Mahlzeit. Am Besten nehmen
Sie Vemlidy zusammen mit einer Mahlzeit ein, damit Sie die richtige Menge des Wirkstoffs in Thren
Korper aufnehmen. Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, wie dies Ihr Arzt verordnet hat.
Diese Dauer betrigt normalerweise mindestens 6 bis 12 Monate und kann aber auch mehrere Jahre
sein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vemlidy eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge als die empfohlene Dosis Vemlidy eingenommen haben,
dann kann Thr Risiko moglicher Nebenwirkungen dieses Arzneimittels erhdht sein (sieche Abschnitt 4,
Welche Nebenwirkungen sind moglich?).
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Fragen Sie sofort Ihren Arzt oder in der ndchsten Notaufnahme um Rat. Nehmen Sie die Flasche mit
den Tabletten mit, damit Sie einfach beschreiben kdnnen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vemlidy vergessen haben

Es ist wichtig, keine Dosis auszulassen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, iiberpriifen Sie,
wieviel Zeit seit der vorgesehenen Einnahme vergangen ist.

o Wenn weniger als 18 Stunden seit der gewohnten Einnahmezeit von Vemlidy vergangen sind,
holen Sie die Einnahme sobald wie mdglich nach und nehmen Sie die nidchste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

o Wenn mehr als 18 Stunden seit der gewohnten Einnahmezeit von Vemlidy vergangen sind,
holen Sie die versdumte Dosis nicht mehr nach. Warten Sie und nehmen Sie die nidchste Dosis
zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie sich weniger als 1 Stunde nach der Einnahme von Vemlidy iibergeben haben, nehmen
Sie eine weitere Tablette ein. Wenn Sie sich mehr als 1 Stunde nach der Einnahme von Vemlidy
iibergeben, brauchen Sie keine zweite Tablette einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Vemlidy abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Vemlidy nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab. Ein Abbruch
der Behandlung mit Vemlidy kann dazu fiihren, dass sich die Hepatitis B verschlimmert. Bei manchen
Patienten mit fortgeschrittener Lebererkrankung oder Zirrhose konnte dies lebensbedrohlich sein.
Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen, brauchen Sie iiber mehrere Monate
regelméBige medizinische Untersuchungen und Bluttests, um Thre Hepatitis-B-Infektion zu
iiberwachen.

o Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme dieses Arzneimittels aus irgendeinem
Grund abbrechen, insbesondere, wenn Sie unter Nebenwirkungen leiden oder eine andere
Erkrankung entwickeln.

o Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt {iber neue oder ungewdhnliche Symptome, die nach
dem Abbruch der Behandlung auffallen, insbesondere Symptome, die Sie mit der
Hepatitis-B-Infektion in Verbindung bringen.

. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie wieder mit der Einnahme von Vemlidy Tabletten
beginnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr haufig
(kénnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
. Kopfschmerzen
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Hiiufig

(kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
Durchfall

Erbrechen

Ubelkeit

Schwindel

Bauchschmerzen
Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Hautausschlag

Juckreiz

Gefiihl der Aufgebléhtheit
Winde (Flatulenz)

Miidigkeit

Gelegentlich

(kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

o Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen (4Angioddem)
. Nesselsucht (Urtikaria)

Tests konnen auch Folgendes zeigen:
o Erhohter Spiegel eines Leberenzyms (ALT) im Blut

- Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend wird, informieren Sie Thren Arzt.

Wihrend der HBV-Therapie kann es zu einer Zunahme an Korpergewicht, Niichtern-Blutfettwerten
und/oder Niichtern-Blutzuckerwerten kommen. Thr Arzt wird Sie auf diese Verdanderungen
untersuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt liber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vemlidy aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Flasche fest
verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

44



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Vemlidy enthilt

Der Wirkstoff ist Tenofoviralafenamid. Jede Vemlidy Filmtablette enthélt
Tenofoviralafenamidfumarat, entsprechend 25 mg Tenofoviralafenamid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460(i)), Croscarmellose-Natrium (E468),
Magnesiumstearat (E470b).

Filmiiberzug:
Poly(vinylalkohol) (E1203), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521), Talkum (E553b),
Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Wie Vemlidy aussieht und Inhalt der Packung

Vemlidy Filmtabletten sind gelb, rund, mit dem Aufdruck (oder der Markierung) ,,GSI* auf der einen
Seite der Tablette und ,,25 auf der anderen Seite. Es ist in Flaschen mit 30 Tabletten (mit einem
Silicagel-Trockenmittel, das zum Schutz der Tabletten in der Flasche bleiben muss) erhiltlich. Das
Silicagel-Trockenmittel befindet sich in einem separaten Beutel oder Behélter und darf nicht
geschluckt werden.

Die folgenden Packungsgrofien sind verfiigbar: Umkartons mit 1 Flasche mit 30 Filmtabletten und
Umbkartons mit 90 (3 Flaschen mit jeweils 30) Filmtabletten. Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Hersteller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
bbarapus 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.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: +420 910 871 986 Tel.: +353 (0) 1 686 1888
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Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

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

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

E\rada

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 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

Kvzpog

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

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

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

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

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

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Rominia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

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

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.



