Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lazivir, 150 mg + 300 mg, tabletki powlekane
Lamiwudyna + Zydowudyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lazivir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lazivir
Jak stosowac lek Lazivir

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lazivir

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lazivir i w jakim celu si¢ go stosuje

Lazivir jest stosowany w leczeniu zakazen wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) u
dorostych i dzieci.

Lazivir zawiera dwie substancje czynne stosowane w leczeniu zakazen HIV: lamiwudyng i
zydowudyng. Obie te substancje naleza do grupy lekow przeciwretrowirusowych, nazywanych
nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI).

Lazivir nie powoduje wyleczenia z zakazenia HIV; zmniejsza on liczb¢ wirusow oraz utrzymuje ja na
niskim poziomie. Zwigksza on takze liczbe komorek CD4 we krwi. Komoérki CD4 to rodzaj biatych
krwinek, ktore petnig istotng role, wspomagajac zwalczanie zakazen przez organizm.

Nie wszyscy pacjenci reaguja na leczenie lekiem Lazivir w ten sam sposob. Skuteczno$¢ leczenia
bedzie kontrolowana przez lekarza prowadzacego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lazivir

Kiedy nie stosowac¢ leku Lazivir
e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lamiwudyng lub zydowudyne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e jesli u pacjenta wystepuje bardzo mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) lub
bardzo mata liczba biatych krwinek (neutropenia).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent przypuszcza, ze dotycza go opisane
powyzej okolicznosci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Niektorzy pacjenci stosujacy Lazivir lub inne skojarzone leczenie przeciw HIV sg bardziej narazeni na
wystgpienie cigzkich dziatan niepozadanych. Pacjent powinien wiedzie¢ o tym dodatkowym ryzyku:

o jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystepowaty choroby watroby, w tym zapalenie
watroby typu B lub C (jesli pacjent ma zapalenie watroby typu B, nie powinien przerywa¢ stosowania
leku Lazivir bez zalecenia lekarza, poniewaz moze nastgpi¢ nawr6t zapalenia watroby),

o jesli pacjent ma duzg nadwage (szczeg6lnie w przypadku kobiet),

e jesli pacjent choruje na cukrzyce i stosuje insuling.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych okolicznosci dotycza pacjenta.
Lekarz moze w trakcie leczenia zaleci¢ wykonanie dodatkowych badan kontrolnych, w tym badania
krwi. Wiecej informacji, patrz punkt 4.

Zwracanie uwagi na wazne objawy

U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki stosowane w zakazeniu HIV moga wystapi¢ inne
powiktania, ktére moga by¢ powazne. Pacjent powinien zapozna¢ si¢ z informacjami o waznych
oznakach i objawach, na ktore powinien zwrdci¢ uwage podczas stosowania leku Lazivir.

Nalezy przeczytaé informacje ‘Inne dzialania niepozadane skojarzonego leczenia zakazen HIV’,
zawartgq w punkcie 4 tej ulotki.

Ochrona innych ludzi

Zakazenie HIV moze by¢ przenoszone przez kontakty seksualne z osobami zakazonymi lub przez
zakazona krew (np. poprzez uzywanie wspolnych igiet do wstrzykiwan). Pacjent nadal moze przenosic¢
wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomimo Ze skuteczna terapia przeciwretrowirusowa
zmniejsza to ryzyko.

Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem $rodki ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazania
innych oséb.

Lek Lazivir a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku podczas stosowania leku Lazivir, nalezy pamigtac,
aby poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

Nastepujacych lekow nie nalezy stosowa¢é z lekiem Lazivir:

e inne leki zawierajgce lamiwudyng, stosowane w leczeniu zakazenia HIV lub wirusowego
zapalenia watroby typu B,

e emtrycytabina, stosowana w leczeniu zakazenia HIV,

o stawudyna lub zalcytabina, stosowane w leczeniu zakazen HIV,

e rybawiryna lub iniekcje gancyklowiru, stosowane w leczeniu zakazen wirusowych,

o duze dawki ko-trimoksazolu stosowanego jako antybiotyk,

o kladrybina stosowana w leczeniu bialaczki wlochatokomérkowe;j.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent jest leczony ktérymkolwiek z tych
lekow.

Niektore leki moga zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych lub
nasili¢ juz wystepujace.



Sa to:

o walproinian sodu, stosowany w leczeniu padaczki,

e interferon, stosowany w leczeniu zakazen wirusowych,

e pirymetamina, stosowana w leczeniu malarii i innych zarazen pasozytniczych,

e dapson, stosowany w zapobieganiu zapaleniu pluc i w leczeniu zakazen skory,

o flukonazol lub flucytozyna, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takich jak drozdzyca,
¢ pentamidyna lub atowakwon, stosowane w leczeniu zarazef pasozytniczych, takich jak
pneumocystodoza,

o amfoterycyna lub ko-trimoksazol, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych,
e probenecyd, stosowany w leczeniu dny oraz podobnych schorzen i stosowany jednocze$nie z
niektorymi antybiotykami, w celu zwigkszenia ich efektywnosci,

e metadon, stosowany jako substytut heroiny,

o winkrystyna, winblastyna lub doksorubicyna, stosowane w leczeniu nowotworow.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent jest leczony ktérymkolwiek z tych
lekow.

Niektore leki oddzialujg z lekiem Lazivir.
Nalezg do nich:
o klarytromycyna, antybiotyk.

Jesli pacjent stosuje klarytromycyng, powinien przyjmowac jej dawke co najmniej 2 godziny przed
zazyciem lub po zazyciu leku Lazivir.
o fenytoina, stosowana w leczeniu padaczki.

Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ obserwacje pacjenta podczas stosowania leku Lazivir.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku w celu omowienia
mozliwych dziatan niepozadanych oraz korzysci i zagrozen, wynikajacych dla niej i dla dziecka ze
stosowania leku Lazivir podczas cigzy.

Cigza
Lazivir i podobne leki moga powodowa¢ dziatania niepozadane u nienarodzonych dzieci. Jesli

pacjentka zaszta w cigze¢ w czasie stosowania leku Lazivir, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania
ptodu, (w tym badania krwi) w celu upewnienia sig, ze jego rozwdj jest prawidtowy.

U dzieci, ktorych matki przyjmowaty w okresie ciazy leki z grupy NRTI (leki takie jak Lazivir)
mozliwo$¢ zakazenia wirusem HIV jest zmniejszona. Korzys$¢ ta przewaza ryzyko zwigzane z
wystapieniem dziatan niepozadanych.

Karmienie piersia
Kobiety zakazone HIV nie mogg karmi¢ dzieci piersia, poniewaz moze dojs¢ do przeniesienia
zakazenia HIV na dziecko przez mleko matki.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig powinna niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza
prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lazivir moze powodowac zawroty glowy i inne dziatania niepozgdane zaburzajace zdolnos¢



koncentraciji.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Lek Lazivir zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Lazivir

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy potkna¢, popijajac woda. Lazivir mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od
niego.

Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletki, moze ja rozkruszy¢ i doda¢ do niewielkiej ilosci
pokarmu Iub ptynu, a nastgpnie przyjac calg porcje bezposrednio po przygotowaniu.

Staly kontakt z lekarzem prowadzgcym

Lazivir pomaga opanowaé chorobe. Nalezy przyjmowac go codziennie, aby zatrzymacé postep
choroby. Moga pojawic si¢ inne zakazenia i choroby zwigzane z zakazeniem HIV.

Nalezy pozostawa¢ w statym kontakcie z lekarzem prowadzacym i nie przerywa¢ stosowania leku
Lazivir bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Jakie dawki nalezy stosowac

Doro$li i mlodziez o masie ciala co najmniej 30 kg

Zwykle stosowana dawka leku Lazivir to 1 tabletka dwa razy na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowaé¢ w regularnych odstepach czasu, z przerwa okoto 12 godzin migdzy
przyjeciem kolejnej tabletki.

Dzieci o masie ciala od 21 kg do 30 kg

Zwykle stosowana poczatkowa dawka leku Lazivir jest pot (1/2) tabletki rano i cata tabletka
wieczorem.

Dzieci o masie ciala od 14 kg do 21 kg

Zwykle stosowang poczatkowa dawka leku Lazivir jest pot (1/2) tabletki rano i pot (1/2) tabletki
wieczorem.

U dzieci o masie ciata ponizej 14 kg lamiwudyng i zydowudyne (sktadniki leku Lazivir) nalezy
podawac oddzielnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lazivir

Jesli pacjent przypadkowo przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Lazivir, nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi prowadzgcemu lub farmaceucie albo skontaktowa¢ si¢ z najblizszym oddziatem doraznej
pomocy medycznej w celu uzyskania dalszych porad.

Pominiecie zastosowania leku Lazivir

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Dalej kontynuowaé



leczenie jak przedtem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze jest mozliwe stwierdzenie, czy jaki$ objaw niepozadany
zostal spowodowany przez lek Lazivir, inne przyjmowane w tym samym czasie leki, czy przez
zakazenie HIV. Z tego powodu bardzo wazne jest, aby informowac¢ lekarza o wszelkich zmianach
w stanie zdrowia.

Oproécz wymienionych ponizej dzialan niepozadanych leku Lazivir, podczas stosowania
skojarzonego leczenia zakazenia HIV moga wystapic¢ takze inne objawy.

Wazne jest, aby przeczyta¢ informacje zamieszczong ponizej w punkcie ,,Inne mozliwe dziatania
niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV™.

Bardzo czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:
¢ bol glowy,

e nudnosci.

Czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:
o Wwymioty,

e biegunka,

e bol brzucha,

e Utrata apetytu,

e zawroty glowy,

e zmeczenie, ostabienie,

e goragczka (wysoka temperatura),

e 0gblne zle samopoczucie,

o trudnosci w zasypianiu (bezsennosc),
® bol mig$ni i uczucie dyskomfortu,

e bole stawow,

e kaszel,

e podraznienie nosa lub wodnisty katar,
* wysypka,

e wypadanie wlosow.

Czgste objawy niepozadane, mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:

e mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢) lub mata liczba krwinek biatych (neutropenia lub
leukopenia)

o zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

o zwickszenie we krwi st¢zenia bilirubiny (substancja wytwarzana w watrobie), mogace spowodowac
76lte zabarwienie skory.

Niezbyt czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:
e uczucie dusznosci,

o wiatry (wzdecie),

o $wiad,



e ostabienie mig$ni.

Niezbyt czeste objawy niepozadane, mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
o zmniejszenie liczby ptytek krwi, biorgcych udziat w procesie krzepnigcia (matoplytkowosé) lub
zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia).

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow:

o cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy, jezyka lub gardta, co moze by¢ przyczyna
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu,

e zaburzenia dotyczace watroby, jak zottaczka, powickszenie watroby lub sthuszczenie watroby,
zapalenie watroby,

o kwasica mleczanowa (patrz nastepny punkt, ,, Inne mozliwe dziatania niepozgdane skojarzonego
leczenia zakazenia HIV ")

¢ zapalenie trzustki,

¢ bol w klatce piersiowej, choroba migénia sercowego (kardiomiopatia),

e drgawki (napady padaczkowe),

e uczucie depresji, niepokdj, trudnosci z koncentracja, uczucie sennosci,

e niestrawnos¢, zaburzenia smaku,

e Zmiana zabarwienia paznokci i skory lub wewnatrz jamy ustnej,

¢ objawy grypopodobne - dreszcze i wzmozona potliwos$é,

e uczucie cierpniecia skory, mrowienie,

e uczucie ostabienia konczyn,

¢ rozpad tkanki mig$niowej,

o dretwienia,

o czeste oddawanie moczu,

e powickszenie piersi u mgzczyzn.

Rzadkie objawy niepozadane, mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:

¢ zwickszenie aktywnos$ci enzymu zwanego amylaza

¢ niewydolnos¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych (czysta aplazja
czerwonokrwinkowa).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

Bardzo rzadkie objawy niepozadane, mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o niewydolnos¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych lub biatych
(niedokrwistosé aplastyczna).

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow
niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione W ulotce.

Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV
Terapia skojarzona, obejmujaca stosowanie leku Lazivir, moze wywotywaé podczas leczenia HIV
rozw0j innych schorzen.

Moga gwaltownie rozwinac si¢ dawne zakazenia

Pacjenci w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS) maja ostabiony uktad odpornosciowy
I czeSciej u nich dochodzi do wystapienia powaznych zakazen (zakazenie oportunistyczne).



U pacjentow tych wkrotce po rozpoczgciu leczenia moga rozwing¢ si¢ wezesniejsze, utajone
zakazenia, powodujac pojawienie si¢ objawow zapalenia. Pojawienie si¢ tych objawow wynika
prawdopodobnie ze wzmocnienia uktadu immunologicznego, co umozliwia zwalczanie tych zakazen
przez organizm.

Dodatkowo, oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu stosowania lekow w terapii zakazenia
HIV moga wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby, ktore wystepuja wtedy, gdy uktad
odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Mogg one wystgpi¢ wiele miesi¢cy po rozpoczgciu
leczenia. Jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie miesni,
ostabienie majace poczatek w dioniach lub stopach i postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy natychmiast poinformowac lekarza w celu rozpoczecia
niezbednego leczenia.

W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia podczas stosowania leku Lazivir:
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy przyjmowaé
innych lekow stosowanych w zakazeniach bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Moga wystapi¢ zmiany w sylwetce

U pacjentéw otrzymujacych skojarzone leczenie przeciw HIV moga wystapi¢ zmiany w sylwetce
z powodu zmian w rozmieszczeniu tkanki ttuszczowe;j:
o zanik tkanki thuszczowej nog, ramion i twarzy;
e nagromadzenie tkanki ttuszczowej w okolicy pepka (brzuch) lub w piersiach, lub w narzadach
wewngtrznych;
¢ nagromadzenie tkanki ttuszczowej moze wystapi¢ na karku (tak zwany bawoli kark).
Przyczyny i dtugotrwaty wplyw tych zaburzen na zdrowie nie sg dotychczas znane. Jesli pacjent
zauwazy zmiany w rozmieszczeniu tkanki thuszczowe;j:

nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Kwasica mleczanowa - rzadKkie, ale ci¢zkie dzialanie niepozadane

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Lazivir lub inne podobne leki (NRTI) rozwija si¢ stan
zwany kwasica mleczanowa wraz z powigkszeniem watroby.

Kwasica mleczanowa spowodowana jest nagromadzeniem kwasu mlekowego w organizmie.
Wystepuje rzadko; jezeli wystapi, to zazwyczaj rozwija si¢ po kilku miesigcach leczenia. Moze
stanowi¢ zagrozenie zycia, spowodowane uszkodzeniem narzadéw wewngtrznych.

Kwasica mleczanowa wystepuje czesciej u 0sob z chorobg watroby lub otytych (z duza nadwaga),
zwlaszcza u kobiet.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

o glebokie, szybkie oddechy, utrudnione oddychanie,
® sennosc,

e dretwienie lub ostabienie konczyn,

¢ nudnos$ci, wymioty,

e bol brzucha.

Podczas leczenia lekarz prowadzacy bedzie obserwowat pacjenta w celu wykrycia objawow, ktore
moga $wiadczy¢ o rozwoju kwasicy mleczanowe;j. Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorykolwiek
z wymienionych powyzej lub innych niepokojacych objawow:

nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym.

Moga wystapi¢ schorzenia koSci



U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu przeciw HIV moze rozwing¢ si¢
zaburzenie kosci zwane martwicg ko$ci. Nastepuje wowczas obumarcie czesci tkanki kostnej
spowodowane ograniczeniem doptywu krwi do kosci.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tych schorzen jest wigksze u pacjentow, ktorzy:

o przez dtuzszy czas stosuja skojarzone leczenie,

o dodatkowo stosujg leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami,

* pija alkohol,

e maja bardzo staby uktad odpornos$ciowy,

¢ maja nadwagg.

Objawy, martwicy kosci obejmuja:

o sztywno$¢ stawow

e béle (zwlaszcza w biodrze, kolanach 1 barkach)
¢ trudno$ci w poruszaniu si¢.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow:

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.
Inne objawy mogace ujawnic si¢ w wynikach badan

Skojarzone leczenie przeciw HIV moze réwniez powodowac:

¢ zwigkszenie st¢zenia kwasu mlekowego we krwi, co rzadko moze prowadzi¢ do kwasicy
mleczanowej

o zwickszenie stezenia cukru i thuszczow (trojglicerydoéw i cholesterolu) we krwi

e oporno$¢ na insuling (jesli pacjent choruje na cukrzyce moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny,
aby utrzyma¢ wlasciwe stezenie cukru we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lazivir
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg $lady
wezesniejszych prob otwierania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lazivir

- Substancjami czynnymi leku sg: lamiwudyna 150 mg i zydowudyna 300 mg.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu stearylofumaran;
otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), tlenek zelaza czerwony (E 172), makrogol.

Jak wyglada lek Lazivir i co zawiera opakowanie
Lek Lazivir to okragte, dwuwypukte, tabletki powlekane o barwie rézowej, z rowkiem dzielagcym.

Dostepne opakowanie: pojemnik HDPE o pojemnosci 75 ml, z zakrg¢tka PP z odrywanym pierscieniem
gwarancyjnym i ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, zawierajacy 60 tabletek powlekanych,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kielpin
05-092 Lomianki, Polska

tel. (22) 75159 33

e-mail: info@celonpharma.com

Wytwoérca:

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie
podmiotu odpowiedzialnego:

Celon Pharma S.A.

Ogrodowa 2A, Kielpin

05-092 L.omianki

tel.: (22) 751-59-33,

e-mail: info@celonpharma.com

W celu ochrony leku przed dostepem dzieci zakregtka pojemnika zaopatrzona jest w pierscien
gwarancyjny i mechanizm blokady odkrecania.
Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi rysunkami w celu prawidlowego otwarcia opakowania

® WCISNACMOCNO @ WCISNIETA ZAKRETKE
ZAKRETKE PRZEKRECIC O POL OBROTU
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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