Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lamivudine Mylan, 150 mg, tabletki powlekane
(Lamivudinum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Lamivudine Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamivudine Mylan
Jak stosowac lek Lamivudine Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lamivudine Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1.  Co to jest lek Lamivudine Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lamivudine Mylan jest stosowany w leczeniu dorostych i dzieci zakazonych wirusem HIV
(ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci).

Lamivudine Mylan nalezy do grupy lekow przeciwwirusowych, zwanych tez lekami
przeciwretrowirusowymi, nazywanych nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy
(NRTI).

Lamivudine Mylan nie powoduje pelnego wyleczenia zakazenia wirusem HIV, a zmniejsza liczbe
wiruséw oraz utrzymuje ja na niskim poziomie. Zwicksza rowniez liczbe komorek CD4. Komorki
CD4 sg rodzajem biatych krwinek, ktore odgrywaja wazna rolg¢ w utrzymaniu sprawnosci uktadu
immunologicznego, pomocnego w zwalczaniu zakazen.

Reakcja na leczenie lekiem Lamivudine Mylan moze by¢ rézna u roznych pacjentow. Lekarz
prowadzacy bedzie kontrolowat skutecznos¢ leczenia.
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamivudine Mylan
Kiedy nie stosowa¢ leku Lamivudine Mylan
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na lamiwudyng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
W razie watpliwo$ci nalezy poradzié sie lekarza.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lamivudine Mylan nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

o jesli pacjent jest leczony przeciw wirusowi HIV tenofowirem, abakawirem lub tenofowirem
i didanozyng (inne nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (NRTI))



e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby watroby, w tym zapalenie
watroby typu B lub C (w przypadku zapalenia watroby typu B nie nalezy zaprzestawac
stosowania leku Lamivudine Mylan bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem poniewaz
zapalenie moze powrdcic)
jesli u pacjenta wystepuje duza nadwaga (szczegdlnie dotyczy to kobiet)
jesli u pacjenta dziecka wystepuja choroby nerek, dawka moze by¢ zmieniona

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli ktorakolwiek z opisanych wyzej sytuacji dotyczy
pacjenta. Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania, w tym badania krwi podczas stosowania tego
leku. W celu uzyskania dalszych informacji patrz punkt 4.

Objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

U niektérych pacjentdw przyjmujacych leki stosowane w zakazeniu HIV mogg wystgpi¢ inne
objawy, ktoére mogg by¢ ci¢zkie. Pacjent powinien wiedzie¢, na jakie objawy nalezy zwrdcié
uwage podczas stosowania leku Lamivudine Mylan.

Nalezy przeczyta¢ informacje o mozliwych dzialaniach niepozadanych w leczeniu
skojarzonym przeciw wirusowi HIV zawarta w punkcie 4 niniejszej ulotki.

Ochrona innych ludzi

Zakazenie wirusem HIV jest rozpowszechniane przez kontakt seksualny z osoba zakazona lub
przez przetoczenie zakazonej krwi (np. przy stosowaniu tej samej igly przy zastrzyku). Pacjent
nadal moze przenosi¢c HIV podczas stosowania tego leku, pomimo ze skuteczna terapia
przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko.

Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem $rodki ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazenia
innych osob.

Lek Lamivudine Mylan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym lekach pochodzenia
roslinnego i lekach dostepnych bez recepty.

Nastepujacych lekow nie nalezy stosowacé z lekiem Lamivudine Mylan:
e leki (zwykle w postaci ptynnej) zawierajgce sorbitol lub inne alkohole cukrowe (takie jak
ksylitol, mannitol, laktytol lub maltytol), jesli sa stosowane dtugotrwale
e innymi lekami zawierajagcymi lamiwudyng (stosowanymi w leczeniu zakazenia wirusem HIV
lub wirusem zapalenia watroby typu B)
e lekami z grupy zwanej cytydyny, analogow stosowanych w leczeniu HIV, takich jak
emtrycytabina
e kotrimoksazol (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen)
e kladrybina stosowana w leczeniu nowotworu krwi (biataczki)

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

Ciaza i karmienie piersig

Cigza
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lamivudine Mylan podobnie jak inne tego typu leki moze powodowa¢ dzialania niepozadane
u nienarodzonych dzieci. Jesli pacjentka przyjmowata lek Lamivudine Mylan w czasie cigzy,
lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji
rozwoju dziecka. U dzieci, ktorych matki przyjmowaly w okresie ciazy NRTI, korzys¢ ze
zmniejszenia mozliwosci zakazenia HIV przewaza ryzyko zwigzane z wystgpieniem dziatan
niepozadanych.



Karmienie piersia
Kobiety zakazone HIV nie moga karmi¢ dzieci piersia,, poniewaz zakazenie wirusem HIV
moze zosta¢ przeniesione na dziecko z mlekiem matki.

Niewielka ilo$¢ sktadnikdéw tego leku moze rowniez przenika¢ do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig powinna bezzwlocznie skontaktowa¢é
sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Lamivudine Mylan wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lamivudine Mylan zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od
sodu".

3. Jak stosowac lek Lamivudine Mylan

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

Tabletki nalezy polyka¢ popijajac woda. Lamivudine Mylan mozna stosowac niezaleznie od
positkow.

Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ catej tabletki, tabletk¢ mozna rozkruszy¢ i doda¢ do
niewielkiej ilosci pokarmu lub ptynu, a nastgpnie zazy¢ bezposrednio po przygotowaniu.
Dodatkowo inne postaci leku sa dostgpne na rynku, nalezy zapytac o nie lekarza lub farmaceute.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Staly kontakt z lekarzem pomaga utrzymac pod kontrolg stan pacjenta stosujgcego lek
Lamivudine Mylan. Lek nalezy przyjmowac codziennie, aby zahamowa¢ rozwdj choroby.
Moga nadal rozwija¢ si¢ inne zakazenia lub inne schorzenia zwigzane z zakazeniem HIV.

Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku Lamivudine Mylan bez wcze$niejszej konsultacji
z lekarzem.

Dawkowanie

Stosowanie u dorosltych, dzieci i mlodziezy powyzej 25 kg:
Zalecana dawka leku Lamivudine Mylan to 300 mg na dobg, przyjmowana jako:
e jedna tabletka 150 mg dwa razy na dobg z przerwa okoto 12 godzin miedzy przyjeciem
kazdej dawki, lub

e dwie tabletki 150 mg raz na dobe, zgodnie z zaleceniami lekarza,

Stosowanie u dzieci o masie ciala co najmniej 20 kg i mniejszej niz 25 kg:
Zalecana dawka leku to 225 mg na dobg, przyjmowana jako:

e 75 mg (pot tabletki 150 mg Lamivudine Mylan rano i cata tabletka 150 mg Lamivudine
Mylan wieczorem), lub
o 225 mg (pottorej tabletki 150 mg) raz na dobe, zgodnie z zaleceniami lekarza,

Stosowanie u dzieci o masie ciala co najmniej 14 kg i mniejszej niz 20 kg:
Zalecana dawka leku to 150 mg, przyjmowana jako:

e 75 mg (pot tabletki 150 mg Lamivudine Mylan dwa razy na dobe (z przerwa okoto 12
godzin miedzy przyj¢ciem kazdej dawki), lub



e 150 mg (jedna tabletki 150 mg Lamivudine Mylan raz na dobg, zgodnie z zaleceniami
lekarza

Inne formy tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci lub dla 0sob, ktore potrzebuja
mniejszej dawki leku niz stosowana normalnie, lub tych, ktérzy nie moga przyjmowac tabletek;
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent cierpi na choroby nerek, dawka leku moze zosta¢ zmieniona. W takiej sytuacji nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lamivudine Mylan

Przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku Lamivudine Mylan nie powinno spowodowac
zadnych powaznych problemoéw. Nalezy jednak powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie albo
skontaktowac¢ si¢ z oddziatem doraznej pomocy medycznej najblizszego szpitala w celu uzyskania
porady.

Pominie¢cie zastosowania leku Lamivudine Mylan

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe i dalej
kontynuowac¢ leczenie, jak przedtem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie dodatkowych watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ zwigkszenie masy ciala oraz stezenia lipidow i
glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z polepszeniem stanu zdrowia i ze stylem Zycia oraz
niekiedy, w przypadku stezenia lipidow we krwi, z dzialaniem lekow przeciw HIV. Lekarz zaleci
badania w celu wykrycia tych zmian.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W trakcie leczenia zakazenia wirusem HIV nie zawsze jest mozliwe stwierdzenie, czy
wystepujace objawy niepozadane sg spowodowane przez lek lamiwudyng, czy przez inne leki
przyjmowane jednoczes$nie, czy tez sa konsekwencja przebiegu samej choroby. Z tego powodu
bardzo wazne jest, aby informowac lekarza o wszelkich zmianach w stanie zdrowia.

Zaréwno dziatania niepozadane wymienione ponizej dotyczace leku Lamivudine Mylan jak i inne
schorzenia moga rozwina¢ si¢ podczas stosowania terapii skojarzonej przeciwko wirusowi HIV.

Wazne jest, aby przeczyta¢ informacj¢ o mozliwych dzialaniach niepozadanych w leczeniu
skojarzonym przeciw wirusowi HIV zawarta w dalszej czg$ci tego rozdziatu.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli
wystapi ktérykolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb):

e wrzrost liczby infekcji, ktére moga powodowac goraczke, silne dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenia jamy ustnej. Moga to by¢ objawy matej liczby biatych krwinek we krwi
(neutropenia);

e siniaki niewyjasnionego pochodzenia lub krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle. Moga to
by¢ objawy spadku liczby komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi
(matoptytkowos¢).

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1000 osob):
e obrzgk twarzy, ust, warg, jezyka lub gardta, powodujac trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu (obrzek naczynioruchowy);



e silny bol brzucha, ktéry moze promieniowac do plecéw. Moga to by¢ objawy problemow
z trzustka (zapalenie trzustki);

e zazodlcenie skory i biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, blade stolce, zmeczenie,
goraczka, nudnosci, ostabienie, senno$¢ i bole brzucha. Moga to by¢ objawy powaznych
problemow z watroba (zapalenie watroby);

e ciemne zabarwienie moczu potaczone z ostabieniem migéni lub uczuciem zmeczenia.
Moga to by¢ objawy uszkodzenia mig¢sni (rabdomioliza).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10000 oséb):

e zmgczenie, ostabienie, blados$¢ skory, dusznosé. Moga to by¢ objawy choroby, w ktorej
nie sg produkowane czerwone krwinki (wybidrcza aplazja czerwonokrwinkowa);

e dretwienie i mrowienie, pieczenie, przeszywajacy lub pulsujacy bol w okolicy stop i rak,
prowadzacy do utraty rownowagi i koordynacji. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia
nerwow;

e glebokie, szybkie, utrudnione oddychanie, sennos¢, dretwienie lub ostabienie konczyn,
nudnosci (mdtosci), wymioty i bol brzucha. Moga to by¢ objawy nadmiaru kwasu
mlekowego we krwi (kwasica mleczanowa).

Inne dziatania niepozadane to:

Czeste (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e nudnosci,

wymioty,

bole brzucha,

biegunka,

bole glowy,

bole stawow,

bol miesni,

kaszel,

podraznienie nosa, katar,

goraczka,

zmeczenie, brak energii,

ogolnie zte samopoczucie,

wysypka skorna,

utrata wlosow,

trudnosci z zasypianiem.

Niezbyt czeste (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e matla liczba czerwonych krwinek (anemia)
e zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

Rzadkie (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
e zwigkszenie stezenia enzymu zwanego amylazg widoczne w badaniach krwi

Inne mozliwe dzialania niepozadane w leczeniu skojarzonym przeciw wirusowi HIV

Leczenie skojarzone obejmujace lek Lamivudine Mylan moze powodowac rozwdj innych
schorzen podczas leczenia wirusa HIV.

Moga nawracaé wczesSniejsze zakazenia

Pacjenci w zaawansowanym stadium zakazenia wirusem HIV (AIDS) maja ostabiony uktad
odpornosciowy, dlatego jest bardzo prawdopodobne, Ze rozwing si¢ u nich cigzkie zakazenia
(zakazenia oportunistyczne). Po rozpoczeciu leczenia u pacjentow tych, moga rozwinac sie
wczesniejsze, utajone zakazenia, powodujac pojawienie si¢ objawow zapalenia. Objawy te sa
prawdopodobnie spowodowane faktem, ze uktad immunologiczny organizmu staje si¢ silniejszy
i organizm zaczyna stara¢ si¢ zwalcza¢ zakazenia.



Dodatkowo, oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu stosowania lekow w terapii
zakazenia HIV moga wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby, ktore wystepuja wtedy,
gdy uktad odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Moga one wystapi¢ wiele miesiecy
po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia lub inne objawy takie jak
ostabienie mig$ni, ostabienie majace poczatek w dtoniach lub stopach i postgpujace w kierunku
tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwo$¢, nalezy natychmiast poinformowac lekarza
w celu rozpoczecia niezbednego leczenia.

W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia podczas stosowania leku Lamivudine
Mylan.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy przyjmowac
innych lekow stosowanych w zakazeniach bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Moga wystapi¢ schorzenia koSci

U niektorych pacjentéw stosujacych skojarzone leczenie przeciwko wirusowi HIV moze rozwing¢
si¢ schorzenie, zwane martwicg kosci. Nastepuje wowczas obumarcie czesci tkanki kostnej
spowodowane ograniczeniem doptywu krwi do kosci.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych schorzen jest wicksze u pacjentow, ktorzy:
e przez dluzszy czas stosuja skojarzone leczenie,
rownoczesnie stosujg leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami
pija alkohol
maja bardzo staby uktad odpornosciowy
majg nadwage

Objawy martwicy kosci obejmuja:
o sztywnos$¢ stawdw
e bol i sztywnos¢ stawow (szczegdlnie bioder, kolan lub ramion)
e trudnos$ci w poruszaniu

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z powyzszych objawow powinien skontaktowaé sie
z lekarzem.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lamivudine Mylan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegolnych zalecen dotyczacych warunkdéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku,
butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lamivudine Mylan

Substancja czynng leku jest lamiwudyna. Kazda 150 mg tabletka powlekana Lamivudine Mylan
zawiera 150 mg lamiwudyny.

Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Lamivudine Mylan i co zawiera opakowanie

Lamivudine Mylan 150 mg: biata lub biatawa, tabletka powlekana w ksztalcie kapsutki,
oznaczona napisem ,,M 105" na jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Lek Lamivudine Mylan jest dostgpny w blistrach po 30, 60, 90, 120 tabletek, blistrach
perforowanych po 30, 60 tabletek i butelkach po 30 i 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs
69 800 Saint Priest
Francja

Wytworca

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1AG
Wielka Brytania

Mylan UK Healthcare Limited
Building 20, Station Close, Potters Bar
EN6 ITL

Wielka Brytania

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.o0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020



