Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Abacavir + Lamivudine Mylan, 600 mg + 300 mg, tabltki powlekane
Abakawir + Lamiwudyna

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwr6ci sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

WA ZNE — Reakcje nadwraliwosci

Abacavir + Lamivudine Mylan zawiera abakawir (ktory jest rownie substang czynm takich
lekéw jakTrizivir, Triumeq i Ziagen). U niektérych pacjentow przyjmagych abakawir mae
rozwing¢ sie reakcja nadwrazliwosci (ciezka reakcja uczuleniowa), ktora teozagraac zyciu, jesli
beda kontynuowa przyjmowanie lekow zawiergjych abakawir.

Konieczne jest uwane przeczytanie catéci informacji zamieszczonych w ramce zatytutowanej
‘Reakcje nadwrazliwosci’, w punkcie 4.

W opakowaniu leku Abacavir + Lamivudine Mylan zngglst Karta Ostrzezen, aby przypomnié
pacjentowi i personelowi medycznemu o nadiwesci na abakawirKart ¢ nalezy wyja¢
z opakowania i nost przy sobie przez caty czas

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Abacavir + Lamivudine Mylan i mkjm celu s} go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Abacavir + Lamivudirytai
Jak stosowalek Abacavir + Lamivudine Mylan

Mozliwe dziatania niepogdane

Jak przechowywdek Abacavir + Lamivudine Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oukrwNE

1. Co to jest lek Abacavir + Lamivudine Mylani w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Abacavir + Lamivudine Mylan jest stosowany u doostych, mtodziezy i dzieci o0 masie ciata
co najmniej 25 kg w leczeniu zakzen wirusem ludzkiego upgledzenia odporndci (HIV).

Abacavir + Lamivudine Mylan zawiera dwie substarcggnne stosowane w leczeniu zad@ia HIV:
abakawir i lamiwudyg. Nalezg one do grupy lekéw przeciwretrowirusowych, nazyyamn
nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkrypt&xyrTI).

Abacavir + Lamivudine Mylan nie powoduje catkowitegyleczenia z zak&nia HIV; lek ten
zmniejsza liczb wiruséw HIV w organizmie pacjenta oraz utrzymuj@éa niskim poziomie.
Zwicksza on take liczbe komoérek CD4 we krwi. Komorki CD4 to rodzaj biatykhwinek, ktére
petnig istotrg rolg, wspomagaic organizm w zwalczaniu zaken.

Nie wszyscy pacjenci reagupa leczenie abakawirem z lamiwudym ten sam sposob. Skuteczéio
leczenia bdzie kontrolowana przez lekarza prowgcigo.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abacavir + Lamivudine Man

Kiedy nie stosowa leku Abacavir + Lamivudine Mylan:

« Jeli pacjent mauczulenie(nadwraliwos¢) na abakawir (lub jakikolwiek inny lek
zawierajcy abakawir — npTrizivir, Triumeq lub Ziagen), lamiwudyre lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionycipunkcie 6).
Nalezy uwaznie przeczyta wszystkie informacje o reakcjach nadwraliwosci, zawarte
w punkcie 4 tej ulotki.

» Jali pacjent meciezka chorobe watroby.
Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem prowadzcym, jesli pacjent przypuszczag zaistniaty
u niego opisane powsgj okoliczndgci. Nie przyjmowa¢ leku Abacavir + Lamivudine
Mylan.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosupc lek Abacavir + Lamivudine Mylan

Niektorzy pacjenci stosagy abakawir z lamiwudynlub inne skojarzone leczenie zakaia HIV g
bardziej narzeni na wysipienie cezkich dziata niepazadanych. Pacjent powinien wiedzie tym
dodatkowym ryzyku:

» jedli kiedykolwiek w przesziéci u pacjenta wygpowaty choroby watroby, w tym wirusowe
zapalenie wtroby typu B lub C (jéli pacjent ma zapalenieatvoby typu B, nie powinien
przerywa stosowania leku Abacavir + Lamivudine Mylan belezania lekarza, poniewa
moze nasipi¢ nawrot zapalenia atroby),

« jedli pacjent maduza nadwage (szczegolnie w przypadku kobiet),

» jedli pacjent mecukrzyce i stosuje insulig,

» jedli pacjent mgproblemy z nerkami.

Przed przyjeciem leku Abacavir + Lamivudine Mylan nalezy poinformowa¢ lekarza,
jesli ktorekolwiek z powyzszych okoliczndci dotycza pacjenta. Lekarz mae w trakcie
leczenia zale¢iwykonanie dodatkowych bafl&ontrolnych, w tym badania krwWViecej
informaciji, patrz punkt 4.

Reakcje nadwrazliwosci na abakawir

Nawet u pacjentéw, ktérzy nie majenu HLA-B*5701, mae wystpi¢ reakcja nadwrazliwosci
(ciezka reakcja uczuleniowa).

Nalezy uwaznie przeczyta informacje o reakcjach nadwrazliwosci zawarte w punkcie 4 tej
ulotki.

Ryzyko zawalu serca

Nie mazna wykluczy, ze abakawir mge zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca. slepacjent ma problemy

z sercem, pali tytolub wystpuja u niego inne choroby zgliszapce ryzyko choroby serca, takie jak
wysokie cgnienie krwi i cukrzycanalezy poinformowa¢é o tym lekarza prowadzcega Nie naley
przerywa stosowania leku Abacavir + Lamivudine Mylan, chybazaleci to lekarz prowagay

Zwracanie uwagi na wane objawy

U niektorych pacjentéw przyjmagych leki stosowane w zakeniu HIV, mog wyshpi¢ inne
powiktania, ktére mogby¢ cigzkie. Pacjent powinien zapozhsie z informacjami o wznych
oznakach i objawach, na ktére powinien zwédevag: podczas stosowania leku Abacavir +
Lamivudine Mylan.

Nalezy przeczytat informacje ‘Inne mozliwe dziatania niepazadane skojarzonego leczenia
zakazen HIV' zawart a w punkcie 4 tej ulotki.

Ochrona innych os6b

Zakazenie HIV mae by przenoszone przez kontakty seksualne z osobarat@aymi lub przez
zakaomg krew (np. poprzezaywanie wspolnych igiet do wstrzykivig Pacjent nadal nie przenosi
wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomimeoskuteczna terapia przeciwretrowirusowa



zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien oméwilekarzemsrodki ostranosci konieczne w celu
uniknigcia zakaania innych osob.

Lek Abacavir + Lamivudine Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi& lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przynowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnipw tym lekach pochodzeniasgtmnego oraz innych lekach kupionych
bez recepty.

Jeli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku pasisgasowania leku Abacavir + Lamivudine
Mylan, naley pametac, aby powiedzié o tym lekarzowi prowadzemu lub farmaceucie.

Nie przyjmowa¢ nastepujacych lekow z lekiem Abacavir + Lamivudine Mylan:
* emtrycytabina, stosowana w leczemakazenia HIV,
* inne produkty lecznicze zawiegap lamiwudyr, stosowane w leczenaakazenia HIV lub
wirusowego zapalenia wtroby typu B,
* duwe dawkitrimetoprimu z sulfametoksazolem(antybiotyk)
« kladrybina, stosowana w leczeriiataczki wtochatokomorkowej.

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

Niektore leki oddziatuja z lekiem Abacavir + Lamivudine Mylan
Nalezy do nich:

» fenytoina, stosowana w leczenpadaczki.
Je&li pacjent przyjmuje fenytoig) nalezy poinformowa o tym lekarza prowadzego. Lekarz
prowadacy maze zalect obserwagj pacjenta podczas stosowania leku Abacavir +
Lamivudine Mylan.

* metadon stosowany jaksubstytut heroiny. Abakawir zwgksza szybk& usuwania
metadonu z organizmu. Pacjenci przyjaoyj metadon &da kontrolowani w celu wykrycia
objawo6w odstawienia. M@ by konieczna zmiana dawki metadonuslijeacjent przyjmuje
metadonnalezy poinformowa¢ o tym lekarza prowadzcego.

» leki (zwykle w postaci ptynnej) zawietgie sorbitol lub inne alkohole cukrowe(takie jak
ksylitol, mannitol, laktytol lub maltytol), jdi sa stosowane diugotrwale.
Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekowalezy poinformowaé o tym lekarza lub
farmaceute.

* rybawiryna, stosowana w leczenivirusowego zapalenia wtroby typu C. Podczas
podawania z abakawirem, skojarzone leczenie rylyawirpegylowanym interferonem nme
by¢ mniej skuteczne w zmniejszanigz wirusa zapalenia giroby typu C w organizmie.
Jesli pacjent przyjmuje rybawiryg) nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzcego.

Cigza

Nie zaleca g stosowania leku Abacavir + Lamivudine Mylan w czaig cigzy.

Abakawir z lamiwudyn i podobne leki mogpowodowa dziatania niepgadane u nienarodzonego
dziecka. Jdi pacjentka przyjmowata abakawir z lamiwudyn czasie cizy, lekarz mae zlecé
regularne badania krwi i inne badania diagnostyezmelu obserwacji rozwoju dziecka. U dzieci,
ktorych matki przyjmowaly w okresiegdy NRTI, korzyéci ze zmniejszenia nitiwosci zakaenia
HIV przewaza ryzyko zwijzane z wysipieniem dziata niepazadanych.

Jali pacjentka jest w aizy lub planuje zadi w ciazg:



Powinna niezwlocznie skontaktowé si¢ z lekarzem prowadzacym w celu oméwienia korzgi
i zagrazen wynikajacych ze stosowania leku Abacavir + Lamivudine Myliam innych lekéw
stosowanych w leczeniu zatemnia HIV podczas gy

Karmienie piersia

Kobiety zakazone HIV nie mog karmi ¢ dzieci piersh, poniewa moze dogé do przeniesienia
zakaenia HIV na dziecko przez mleko matki. Niewielkasd sktadnikdw leku Abacavir +
Lamivudine Mylan mae rownie przenikm¢ do mleka matki.

Je&li pacjentka karmi piersilub zamierza karniipiersa:
Powinna niezwlocznie porad# si¢ lekarza prowadzcego.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Lek Abacavir + Lamivudine Mylan me powodowaé dziatania niepgzadane, ktére magwptywaé na
zdolnas¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwaniazyra

Nalezy porozmawiaé z lekarzemo maliwosci prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn
podczas przyjmowania leku Abacavir + Lamivudine &yl

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Abacavi + Lamivudine Mylan
Lek Abacavir + Lamivudine Mylan zawiera barwnik zawazotcienia pomaraczowy (E110), ktéry
moze powodowa reakcje alergiczne u niektérych pacjentow.

3. Jak stosowé lek Abacavir + Lamivudine Mylan

Ten lek nalezy zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza prowadgego W razie
watpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Abacavir + Lamivudine Mylan u drostych, mtodziery i dzieci o masie
ciata 25 kg i wiecej to jedna tabletka raz na dolg.

Tabletle nalezy potkmaé w catdci, popijagc wody. Lek Abacavir + Lamivudine Mylamozna
przyjmowa z positkiem lub niezalaie od niego.

Nalezy pozostawa w statym kontakcie z lekarzem prowadgcym

Lek Abacavir + Lamivudine Mylapomaga opanowechorolg. Nalezy przyjmowd& go codziennie,
aby zatrzymé postp choroby. Mog nadal pojawié si¢ inne zakaenia i choroby zwizane

z zakaeniem HIV.

Nalezy pozost& w stalym kontakcie z lekarzem prowadgcym i nie przerywat stosowania leku
Abacavir + Lamivudine Mylan bez zalecenia lekarza prowadego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Abacavir + Lamivudine Mylan

Jesli pacjent przypadkowo przyfj wieksz niz zalecana dawkleku Abacavir + Lamivudine Mylan,
nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi prowadzemu lub farmaceucie albo skontaktéves

Z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym w celu uzyskaalszych porad.

Pominigcie zastosowania leku Abacavir + Lamivudine Mylan

W przypadku pomiricia dawki leku nalgy przyjaé ja tak szybko, jak to mdiwe. Kontynuowa
leczenie jak przedtem. Nie najeprzyjmowa podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pongitej
dawki.



Wazne jest regularne przyjmowanie leku Abacavir + bardine Mylan, poniewanieregularne
przyjmowanie zwgksza ryzyko reakcji nadwzhwosci.

Przerwanie stosowania leku Abacavir + Lamivudine Myan

Jesli pacjent zaprzestanie przyjmotviek Abacavir + Lamivudine Mylan z jakiejkolwiek prczyny —
szczegOlnie, jeeli ;3dzi, ze wyshpity u niego objawy niepadane lub jéi wystapita inna choroba:
Nalezy powiedzi& o tym lekarzowi prowadzcemu przed ponownym rozpocgciem
przyjmowania leku Abacavir + Lamivudine Mylan. Lekarz sprawdzi, czy wygiujace objawy
mogty by zwigzane z reakgjnadwraliwosci. Jeeli uzna,ze jest maliwy taki zwiazek, zalecaby
nigdy nie przyjmowa¢ ponownie leku Abacavir + Lamivudine Mylan ani innego leku
zawierajgcego abakawir (np. Trizivir lub Ziagen). Wazne jest, aby stosowaie do tego zalecenia.

Jeli lekarz zaleci, aby ponownie zagzstosowanie leku Abacavir + Lamivudine Mylan, a0
poradzt, aby pierwsz dawle przyja¢ w miejscu, gdzie w razie potrzebydzie tatwy dosip do
pomocy medycznej.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wysapia.
Podczas leczenia zatemia HIV nie zawsze jest miowe stwierdzenie, czy jakiobjaw niepgadany
zostat spowodowany przez lek Abacavir + Lamivudvhgan, inne przyjmowane w tym samym
czasie leki, czy przez zakenie HIV.Z tego powodu bardzo wane jest, aby poinformowa

lekarza o wszelkich zmianach w stanie zdrowia.

Nawet u pacjentow, ktorzy nie magenu HLA-B*5701, mee wyshpic¢ reakcja nadwrazliwosci
(cigzka reakcja uczuleniowa), opisana w tej ulotce veligireakcje nadwrdiwosci”.

Bardzo wazne jest, aby przeczytd i zrozumie¢ tresé informacji na temat tej ciezkiej reakcji.

Oprécz wymienionych poniej dziatan niepozgdanych leku Abacavir + Lamivudine Mylan,
podczas stosowania skojarzonego leczeniazeska HIV mog wysiapi¢ takze inne objawy.

Wazne jest, aby przeczyianformacg ‘Inne mazliwe dziatania niepgadane skojarzonego leczenia
zakaenia HIV’, zamieszczanponkizej.

Reakcje nadwrazliwosci

Abacavir + Lamivudine Mylan zawieraabakawir (ktory jest rownie substangj czynry lekow
Trizivir, Triumeq i Ziagen). Abakawir mae wywotywa ciezka reakcg uczuleniovg znary jako
reakcja nadwrdiwosci. Te reakcje nadwgdiwosci obserwowano g#ciej u pacjentow
przyjmujacych leki zawierajce abakawir.

U kogo mogy wystapi¢ te reakcje?

U kazdego pacjenta przyjmagego lek Abacavir + Lamivudine Mylan mewystpi¢ reakcja
nadwraliwosci na abakawir, maga zagraaé zyciu, jesli przyjmowanie leku Abacavir +
Lamivudine Mylan bdzie kontynuowane.

Prawdopodobi@gstwo wysgpienia tej reakcji jest wksze u ludzi macych gen zwanyLA-
B*5701 (jednake nawet jéli pacjent nie ma tego genu, reakcja nadiimansci maze wyshpic).
Zanim lekarz przepisze lek Abacavir + Lamivudineldfypacjentowi, powinien zbaéaczy
pacjent ma ten getdezeli pacjent wie,ze ma ten gen, powinien poinformowéo tym lekarza
przed rozpoczciem przyjmowania leku Abacavir + Lamivudine Mylan.




Reakcja nadwrdiwosci rozwireta sie u okoto 3 do 4 u kadego ze 100 pacjentow bez genu
zwanego HLA-B*5701, otrzymyggych abakawir w badaniu klinicznym.

Jakie 3 objawy?
Najczsciej obserwowane objawy tej reakcji, to:
» gorgczka (wysoka temperaturawysypka skérna

Innymi czesto obserwowanymi objawami:s
* nudndgci, wymioty, biegunka, béle brzuchzofadka) i silne zmczenie.

Inne objawy mog obejmowa:

Bdle stawow lub misni, obrzk szyi, duszné&t, bol gardia, kaszel, sporadycznie bél glowy, stan
zapalny oczu (zapalenie spojoéwek), owrzodzenie jastyej, niskie énienie krwi, mrowienie lub
dretwienie dtoni lub stop.

Jesli pacjent kontynuuje stosowanie leku Abacavir + Lanivudine Mylan, objawy nasilg sie i
moga by¢ grozne dlazycia.

Kiedy moga wystapi¢ te reakcje?
Objawy reakcji alergicznej magpojawic sie w dowolnym momencie stosowania leku Abacavir
Lamivudine Mylan, ale najg%ciej wystpuja one w cagu pierwszych 6 tygodni leczenia.

Nalezy natychmiast skontaktowa sie¢ z lekarzem prowadzcym, jesli:
1 wyshpi wysypka skérna LUB
2 wyshpia objawy z co najmniej 2 nasgpujacych grup:

- gorgczka,

- dusznéc, bol gardia lub kaszel,

- nudngci lub wymioty, biegunka lub bole brzucha,

- silne zmngczenie lub obolakg lub ogdlne zte samopoczucie.

Lekarz prowadzacy maze zalecé przerwanie stosowania leku Abacavir + Lamivudine Mlan.
Jesli pacjent przestanie przyjmowat lek Abacavir + Lamivudine Mylan

Je&li pacjent przestanie przyjmowdek Abacavir + Lamivudine Mylan z powodu reakcji
nadwraliwosci, juz NIGDY NIE MO ZE PONOWNIE przyj aé leku Abacavir + Lamivudine
Mylan ani innego leku zawierapcego abakawir (np. Trizivir, Triumeq lub Ziagen), gdyz

w ciagu kilku godzin dinienie krwi mae niebezpiecznie ggmniejszy, co mae doprowadz do
zgonu.

Je&li pacjent przestanie przyjmowdek Abacavir + Lamivudine Mylan z jakiejkolwiek prczyny -
szczegolnie z powodu przypuszczalnego wpishia objawdw niepgdanych lub innej choroby:

Nalezy porozmawiaé z lekarzem przed ponownym rozpoagiem przyjmowania leku. Lekarz
sprawdzi, czy wyspujace objawy mogly b§ zwigzane z reakgjnadwraliwosci. Jezeli uzna,ze
jest maliwy taki zwiazek,zaleci, aby nigdy nie przyjmowa& ponownie leku Abacavir +
Lamivudine Mylan ani innego leku zawieragcego abakawir (np. Trizivir, Triumeq lub
Ziagen). Wazne jest, aby stosowai¢ do tego zalecenia.

Sporadycznie wygpowaly reakcje nadwediwosci, kiedy rozpocgto ponowne stosowanie
abakawiru u pacjentow, u ktérych przed zaprzestaméezenia wyspit tylko jeden z objawdw
reakcji nadwraliwosci podanych w Karcie Ostrzen.




Bardzo rzadko reakcje nadviliavosci obserwowano u pacjentéw rozpoczyegch ponowne
przyjmowanie abakawiru, u ktérych nie wysbwaty objawy reakcji nadweiiwosci przed
zaprzestaniem jego przyjmowania.

Jeli lekarz zaleci, aby ponownie zagzstosowanie leku Abacavir + Lamivudine Mylan,z@ao
poradz¢, aby pierwsz dawlke przyja¢ w miejscu, gdzie w razie potrzebydzie tatwy dosip do
pomocy medycznej.

Jesli pacjent jest uczulony na abakawir z lamiwudyr, nalezy zwrdcié¢ caly niezuzyty zapas
leku Abacavir + Lamivudine Mylan, w celu wiasciwego zniszczenia gdNalezy poradz¢ sic
lekarza lub farmaceuty.

Opakowanie leku Abacavir + Lamivudine Mylan zawikat ¢ Ostrzezen, ktGra przypomina
pacjentowi i personelowi medycznemu o reakcjaclwnadiwosci. Kart ¢ te nalezy odlaczyé i
nosi caly czas przy sobie.

Czeste dziatania niepgadane
Moga wystepowa nie czsciej niz u 1 na 10pacjentow:
* reakcje nadwrdiwosci,

e bol glowy,
e wymioty,
* nudngci,
e biegunka,

e bdl brzucha,

e Utrata apetytu,

e zmgczenie, brak energii,

e gorgczka (wysoka temperatura),

* 0go0lne zle samopoczucie,

e trudnasci w zasypianiu (bezsenx),
*  bdl migéni i uczucie dyskomfortu,
*  Dbole stawdw,

* kaszel,

e podranienie nosa lub wodnisty katar,
* wysypka skorna,

e wypadanie wlosow.

Niezbyt czste dziatania niepggdane

Moga wystepowa: nie czsciej niz u 1 na 100pacjentéw i mog by¢ widoczne w wynikach bada

krwi:

« mata liczba krwinek czerwonych we krwi (niedokrwist) lub mata liczba krwinek biatych
(neutropenia),

» zwigkszenie aktywnéri enzymdw vatrobowych,

* zmniejszenie liczby ptytek krwi, bigeych udziat w procesie krzeggia (matoptytkowec).

Rzadkie dziatania niepaadane

Moga wystepowa nie czsciej niz u 1 na 1000pacjentow:

« zaburzenia dotygre watroby, jakzéttaczka, powgkszenie vatroby lub sttuszczenie atroby,
zapalenie wtroby,

e kwasica mleczanowaétrz nasgpny punkt, ,Inne méliwe dziatania niepgydane skojarzonego
leczenia zakzenia HIV"),

e zapalenie trzustki,

* rozpad tkanki mgsniowej.



Rzadkie dziatania niegadane, mogce ujawné si¢ w wynikach badé krwi:
» zwiekszenie aktywn&i enzymu zwanego amylaz

Bardzo rzadkie dziatania niepaadanie

Moga wystepowa nie czsciej niz u 1 na 10 00(acjentow:

e dretwienie, uczucie mrowienia,

e uczucie ostabienia kazyn,

» wysypka skérna, maga tworzy pecherzyki, wyghdajgce jak mate tarczki, ciemniejsze
w $rodku z otaczagym przejanieniem i ciemnym pidcieniem na kraedzi (rumie
wielopostaciowy),

» rozlegta wysypka zgzherzykami i ztuszczaniem naskérka, zwlaszcza waktinosa, oczu
i narzdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsonagzsada postaze ztuszczeniem naskorka na
powierzchni wekszej nz 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozphanraskérka).

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy pilnie skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane, ktére magby¢ widoczne w wynikach badakrwi:

* niewydolnd¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek wzerych (wybidrcza aplazja
czerwonokrwinkowa).

Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepazadane
Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzcego lub farmaceug, jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow
niepazadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepgdane niewymienione w ulotce.

Inne mozliwe dziatania niepazadane skojarzonego leczenia zakan HIV

Terapia skojarzona, taka jak stosowanie abakawiamavudyra, maze wywotywat podczas leczenia
HIV rozwdj innych schorzi

Objawy zakazenia i stanu zapalnego
Moga gwattownie rozwingé sie dawne zakaenia

U 0s6b z zaawansowanym zakaiem HIV (AIDS) dochodzi do ostabienia uktadu odpsciowego
i s3 one bardziej nat@ne na rozwoj eikich zakaen (zakaen oportunistycznych). Zakania takie
mog by¢ ,utajone” i mog nie by wykrywane przez ostabiony uktad odpo¢ciowy do czasu
rozpoczcia leczenia. Po rozpogzu leczenia uktad odpor&ciowy staje si silniejszy i mae
zwalcza zaka&enia, co mee powodowaé objawy zakaenia lub stanu zapalnego. Objawy zazwyczaj
obejmup goraczke oraz niektore z nagtujacych objawdw:

* bol glowy,

*  bol brzucha,

e trudnaici w oddychaniu.

W rzadkich przypadkach, gdy uktad odpaitiowy staje s silniejszy, mae on rownie atakowa
zdrowe tkanki organizmwéburzenia autoimmunologic)n©bjawy zaburze
autoimmunologicznych magozwimné sie wiele miesgcy po rozpocgciu przyjmowania leku

w leczeniu zakaenia HIV. Objawy mog obejmowé:

» Kkotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicieaelub deenia,

¢ nadreaktywné¢ (nadmierne pobudzenie psychoruchowe),

« ostabienie rozpoczyngie sé w rekach i stopach, a nggiie postpujace w kierunku tutowia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy zakazenialub stanu zapalnegadly w przypadku zauweenia
ktoregokolwiek z powyszych objawow:



Nalezy niezwiocznie skontaktowé si¢ z lekarzem.Nie naley przyjmowa innych lekéw
stosowanych w zakaniach bez zalecenia lekarza.

Moga wystapi¢ zmiany sylwetki ciata

U pacjentow stosagych terapi skojarzom w leczeniu HIV mog wystapi¢ zmiany w sylwetce

z powodu zmian w rozmieszczeniu tkanki ttuszczaakich jak:

e Zanik tkanki ttuszczowej ndg, ramion lub twarzy.

« Nagromadzenie tkanki ttuszczowej w okoliaypga (brzuch) lub w piersiach albo w ngatach
wewretrznych.

* Nagromadzenie tkanki ttuszczowej na karku (zwarssem bawolim karkiem).

Nie wiadomo jeszcze, co powoduje te zmiany animag one jakiekolwiek diugotrwaty wptyw na
zdrowie. Jdli pacjent zauway zmiany w rozmieszczeniu tkanki ttuszczowej:
Nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Kwasica mleczanowa jest rzadkim, ale ¢ikim dzialaniem niepazgdanym

U niektérych pacjentow przyjmagych abakawir z lamiwudyrub inne podobne leki (NRTI) rozwija
sie stan zwany kwasicmleczanow z towarzyszcym powkekszeniem wtroby.

Kwasica mleczanowa jest spowodowana przez nagraenakwasu mlekowego w organizmie.
Wystepuje rzadko, a jeeli wystapi, to zazwyczaj rozwija sipo kilku miesicach leczenia. M to
stanowt zagraeniezycia, spowodowane niewydoléma narzdéw wewrgtrznych.

Wystepowanie kwasicy mleczanowej jest bardziej prawdobo@ u os6b z chorglwatroby lub
otytych (z duig nadwag), zwlaszcza u kobiet.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmug:

e mdiosci (nudndci), wymioty

e bol brzucha

* 0g0Ine zle samopoczucie

« brak apetytu, zmniejszenie masy ciata
« gleboki, szybki, utrudniony oddech

¢ dretwienie lub ostabienie kazyn

Podczas leczenia lekarzdzie kontrolowat, czy u pacjenta nie wyslljg objawy kwasicy
mleczanowej. Jeeli u pacjenta wyapia jakiekolwiek z wyej wymienionych objawdw lub inne
niepokojce pacjenta objawy:

Nalezy niezwiocznie skontaktowé si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ schorzenia kdci

U niektdrych pacjentow poddanych skojarzonemu leiczprzeciw HIV mae rozwirgé sie
zaburzenie kii zwane martwig kosci. Nastpuje wowczas obumarciegzi tkanki kostne;j
spowodowane ograniczeniem doptywu krwi dédio

Prawdopodobi@stwo wysgpienia tego schorzenia jesteksze u pacjentow, ktorzy:
» przez dhiszy czas stosgiskojarzone leczenie,

¢ dodatkowo stosyjleki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami,

¢ pijg alkohal,

* majg bardzo staby uktad odporfmowy,

* majg hadwag.



Objawy martwicy ko sci obejmuja:

e sztywna¢ stawow,

» bodle (zwtaszcza w biodrze, kolanach i barkach),
e trudnaici w poruszaniu si

Jeili wystapi ktérykolwiek z tych objawdw:

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzcego.

Inne objawy, ktére mogg by¢ widoczne w wynikach bada krwi
Skojarzone leczenie zatenia HIV mae réwniez powodowd:
» zwigkszenie stzenia kwasu mlekowego we krwi, co rzadkoz@@rowadzt do kwasicy
mleczanowej,
» zwiekszenie stzenia cukru i ttuszczyt(djglicerydowi cholesterol)i we krwi,
» oporng¢ na insulire (jesli pacjent ma cukrzyg maze by konieczna zmiana dawki insuliny
w celu kontrolowania skenia cukru we krwi).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezparednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktdw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadzi wiccej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Abacavir + Lamivudine Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu dmosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpalildlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Abacavir + Lamivudine Mylan

Substancjami czynnymi w keej tabletce powlekanej Abacavir + Lamivudine Mytrabakawiru
chlorowodorek odpowiadajy 600 mg abakawiru i 300 mg lamiwudyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystalicZ@zolus KG 802), celuloza mikrokrystaliczna

(PH 102), krospowidon (typ A), powidon K 3tklaza tlenekotty (E 172) oraz magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 3mPas, hypromelozB#&sntytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400,
polisorbat 80 iz6tcien pomaraczowa (E 110), lak, (15-18%Y,6tcien pomaraczowa (E 110), lak,
(38-42%).



Jak wyglada lek Abacavir + Lamivudine Mylan i co zawiera op&owanie

Lek Abacavir + Lamivudine Mylan ma postpomaraczowych, dwuwypukiych tabletek
powlekanych w ksztatcie kapsutek, o wymiarach 206 x 9,1 mm, z wyttoczonym ,300” po jednej
stronie i ,600” po drugiej stronie tabletki.

Lek Abacavir + Lamivudine Mylan daginy jest:

- w blistrach zawieragych 30 tabletek powlekanych,

- w opakowaniach zbiorczych zawiegaych 60 (2 opakowania po 30) tabletek powlekanyth |
90 (3 opakowania po 30) tabletek powlekanych,

- w butelekach zawierggych 30 tabletek powlekanych z datory saszety, w celu kontrolowania
wilgoci w butelce, ktéra zawieraggiel aktywny lub vegiel aktywny i pochfaniacz tlenu.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca /Importer

Lupin (Europe) Limited

Victoria Court, Bexton Road, Knutsford,
Cheshire, WA16 OPF,

Wielka Brytania

Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshoher Str. 106
D-60389, Frankfurt/Main
Niemcy

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sic do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2018



