Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Abacavir+Lamivudine Accord, 600 mg + 300 mg, tabletki powlekane
Abacavirum + Lamivudinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

WAZNE — reakcje nadwrazliwosci

Lek Abacavir+Lamivudine Accord zawiera abakawir (bedacy takze substancjg czynng innych
pokrewnych lekow).

U niektorych pacjentéw przyjmujacych abakawir moze rozwing¢ si¢ reakcja nadwrazliwosci (cigzka
reakcja alergiczna), ktéra moze zagrazac zyciu, jesli beda kontynuowac przyjmowanie lekow
zawierajacych abakawir.

Konieczne jest uwazne przeczytanie wszystkich informacji zamieszczonych w ramce
zatytulowanej ,,Reakcje nadwrazliwos$ci” w punkcie 4.

Opakowanie leku Abacavir+Lamivudine Accord zawiera Karte Ostrzezen, aby przypomniec¢
pacjentowi i personelowi medycznemu o nadwrazliwo$ci na abakawir. Karte nalezy oderwa¢ od
opakowania i zawsze nosié¢ przy sobie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Abacavirt+Lamivudine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Abacavir+Lamivudine Accord
Jak przyjmowac lek Abacavir+Lamivudine Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Abacavir+Lamivudine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Abacavir+Lamivudine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Abacavir+Lamivudine Accord jest stosowany u dorostych, mlodziezy i dzieci o masie ciala
co najmniej 25 kg w leczeniu zakazen wirusem ludzkiego upos$ledzenia odpornosci (HIV).

Abacavir+Lamivudine Accord zawiera dwie substancje czynne stosowane w leczeniu zakazenia HIV:
abakawir i lamiwudyne. Nalezg one do grupy lekow przeciwretrowirusowych, nazywanych
nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI).

Abacavir+Lamivudine Accord nie powoduje catkowitego wyleczenia z zakazenia HIV; lek ten
zmniejsza liczbe wirusow HIV w organizmie pacjenta oraz utrzymuje ja na niskim poziomie.
Zwicksza on takze liczbe komorek CD4 we krwi. Komorki CD4 to rodzaj biatych krwinek, ktore
petnig istotng rolg, wspomagajac organizm w zwalczaniu zakazen.

Nie wszyscy pacjenci reaguja na terapic lekiem Abacavir+Lamivudine Accord w ten sam sposob.
Skutecznos$¢ leczenia bgdzie kontrolowana przez lekarza prowadzacego.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Abacavir+Lamivudine Accord

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Abacavir+Lamivudine Accord:

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na abakawir (lub jakikolwiek inny lek zawierajacy
abakawir np. e.g. Trizivir, Triumeq lub Ziagen), lamiwudyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje na temat reakcji nadwrazliwosci w
punkcie 4.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent przypuszcza, ze zaistnialy u niego

opisane powyzej okoliczno$ci. Nie przyjmowacé leku Abacavir+Lamivudine Accord.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, stosujac lek Abacavir+Lamivudine Accord

Niektorzy pacjenci stosujacy lek Abacavir+tLamivudine Accord lub innego rodzaju leczenie

skojarzone zakazenia HIV sg bardziej narazeni na wystapienie ci¢zkich dzialan niepozadanych.

Pacjent powinien by¢ swiadomy tych dodatkowych zagrozen:

e  jesli pacjent ma umiarkowana lub ciezka chorobe watroby

o jesli kiedykolwiek wystepowaly u pacjenta choroby watroby, w tym wirusowe zapalenie
watroby typu B lub C (jesli pacjent ma zapalenie watroby typu B, nie powinien przerywac
stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord bez zalecenia lekarza, poniewaz moze nastapi¢
nawrot zapalenia watroby)

e  jesli pacjent ma duza nadwage (szczeg6lnie w przypadku kobiet)

[ ]

e  jesli pacjent ma problemy z nerkami.

Przed przyjeciem leku Abacavir+Lamivudine Accord nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli

ktorekolwiek z powyzszych okoliczno$ci dotycza pacjenta. W trakcie terapii lekarz moze zaleci¢

wykonanie dodatkowych badan kontrolnych, w tym badania krwi. Wiecej informacji, patrz punkt 4.

Reakcje nadwrazliwosci na abakawir
Nawet u pacjentow, u ktorych nie wystepuje gen HLA-B*5701, moze wystapi¢ reakcja
nadwrazliwosci (cigzka reakcja alergiczna).

Nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie informacje na temat reakcji nadwrazliwo$ci w punkcie 4.
tej ulotki.

Ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych

Nie mozna wykluczy¢, ze abakawir moze zwigkszy¢ ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych.

Nalezy poinformowac pacjenta jesli u pacjenta wystepuja problemy sercowo-naczyniowe, jesli pacjent
pali tyton lub wystepuja u niego inne choroby, ktére moga zwigksza¢ ryzyko chordb uktadu sercowo-
naczyniowego, takie jak wysokie ci$nienie krwi i cukrzyca. Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku
Abacavir+Lamivudine Accord, chyba ze zaleci to lekarz prowadzacy.

Zwracanie uwagi na wazne objawy

U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki stosowane w zakazeniu HIV moga wystgpi¢ inne
powiktania, ktore moga by¢ cigzkie. Pacjent powinien zapoznac¢ si¢ z informacjami o waznych
objawach przedmiotowych i podmiotowych, na ktére powinien zwrdci¢ uwage podczas stosowania
leku Abacavir+Lamivudine Accord.

Nalezy przeczyta¢ informacje ,,Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia
zakazen HIV” w punkcie 4. tej ulotki.

Ochrona innych oséb

Zakazenie HIV moze by¢ przenoszone poprzez kontakty seksualne z osobami zakazonymi lub przez
zakazona krew (np. poprzez uzywanie wspolnych igiet). Pacjent nadal moze przekaza¢ wirusa HIV
podczas stosowania tego leku, chociaz skuteczna terapia przeciwretrowirusowa pozwala ograniczy¢ to
ryzyko. Pacjent powinien oméwi¢ z lekarzem $rodki ostroznosci niezb¢dne w celu uniknigcia
zakazania innych osob.



Lek Abacavir+Lamivudine Accord a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym lekach pochodzenia roslinnego oraz innych lekach kupionych
bez recepty.

Jesli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku podczas stosowania leku Abacavir+Lamivudine
Accord, nalezy pamigtac, aby powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Nastepujacych leko6w nie wolno stosowa¢ z lekiem Abacavir+Lamivudine Accord:

e emtrycytabina, stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV

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

e duze dawki trimetoprimu/sulfametoksazolu (antybiotyk)

e kladrybina, stosowana w leczeniu bialaczki wlochatokomoérkowej.

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

lekow.

Niektore leki wchodzg w interakcje z lekiem Abacavir+Lamivudine Accord

Nalezg do nich:

e fenytoina, stosowana w leczeniu padaczki.
Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, nalezy poinformowa¢é o tym lekarza prowadzacego. Lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ obserwacje pacjenta podczas stosowania leku Abacavir+Lamivudine
Accord.

e metadon, stosowany jako substytut heroiny. Abakawir przyspiesza usuwanie metadonu z
organizmu. Pacjenci przyjmujacy metadon beda kontrolowani w celu wykrycia objawow
odstawienia. Moze wystapi¢ konieczno$¢ zmiany dawki metadonu.

Jesli pacjent przyjmuje metadon, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego.

e leki (zwykle w postaci ptynnej) zawierajace sorbitol lub inne alkohole cukrowe (takie jak
ksylitol, mannitol, laktytol lub maltytol), jesli sa stosowane dlugotrwale. Jesli pacjent
przyjmuje ktoérykolwiek z tych lekow, nalezy poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute.

e riocyguat, stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi w naczyniach krwiono$nych (w
tetnicach plucnych), ktore transportuja krew z serca do ptuc. Moze by¢ koniecznie
zmniejszenie dawki riocyguatu przez lekarza prowadzacego, poniewaz abakawir moze
zwickszac stezenie riocyguatu we krwi.

Ciaza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord w okresie cigzy.
Abacavir+Lamivudine Accord i podobne leki moga powodowac dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka przyjmowata lek Abacavir+Lamivudine Accord w czasie
cigzy, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji
rozwoju dziecka. U dzieci, ktoérych matki przyjmowaty w okresie cigzy NRTI, korzys¢ ze
zmniejszenia mozliwosci zakazenia HIV przewaza ryzyko zwigzane z wystapieniem dziatan
niepozadanych.

Karmienie piersia

Kobiety zakazone wirusem HIV nie moga karmic piersia, poniewaz moze doj$¢ do przeniesienia
zakazenia HIV na dziecko przez mleko matki. Niewielka ilo$¢ sktadnikow leku Abacavir+Lamivudine
Accord moze rowniez przenikna¢ do mleka matki.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia:
Powinna niezwlocznie poradzié si¢ lekarza prowadzacego.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek AbacavirtLamivudine Accord moze powodowac dziatania niepozadane, ktére mogag wpltywaé na
zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o mozliwo$ci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
podczas przyjmowania leku Abacavir+Lamivudine Accord.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Abacavir+Lamivudine Accord
Lek Abacavir+Lamivudine Accord zawiera barwnik zwany zo6tcienia pomaranczowsg (E110), lak,
ktory moze powodowac reakcje alergiczne u niektdrych pacjentow.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Abacavir+Lamivudine Accord

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

Zalecana dawka leku Abacavir+Lamivudine Accord u dorostych, mlodziezy i dzieci o masie
ciala powyzej 25 kg to jedna tabletka raz na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Lek Abacavir+Lamivudine Accord mozna
przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od niego.

Nalezy pozostawa¢ w stalym kontakcie z lekarzem prowadzacym.

Lek Abacavir+Lamivudine Accord pomaga opanowac chorobg. Nalezy przyjmowac go codziennie,
aby zatrzymac postep choroby. Moga nadal pojawia¢ si¢ inne zakazenia i choroby zwigzane z
zakazeniem wirusem HIV.

Nalezy pozostawa¢ w stalym kontakcie z lekarzem prowadzacym i nie przerywaé stosowania
leku Abacavir+Lamivudine Accord bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Abacavir+Lamivudine Accord

Jesli pacjent przypadkowo przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Abacavir+Lamivudine Accord,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie albo skontaktowac si¢ z
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym w celu uzyskania dalszych porad.

Pominigcie przyjecia leku Abacavir+Lamivudine Accord
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Kontynuowac
leczenie jak wczes$niej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Wazne jest regularne przyjmowanie leku Abacavir+Lamivudine Accord, poniewaz nieregularne
przyjmowanie zwigksza ryzyko reakcji nadwrazliwosci.

Przerwanie stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord

Jesli pacjent przestanie przyjmowac lek Abacavir+Lamivudine Accord z jakiejkolwiek przyczyny —
szczegolnie jezeli sadzi, ze wystapily u niego objawy niepozadane lub jesli wystagpita inna choroba:
Nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi prowadzacemu przed ponownym rozpoczeciem
przyjmowania leku Abacavir+Lamivudine Accord. Lekarz sprawdzi, czy wystepujace objawy
mogly by¢ zwigzane z reakcja nadwrazliwosci. Jezeli uzna, ze jest mozliwy taki zwigzek, zaleci, aby
nigdy nie przyjmowaé ponownie leku Abacavir+Lamivudine Accord ani innego leku
zawierajacego abakawir (np. Trizivir, Triumeq or Ziagen). Wazne jest, aby przestrzegac tego
zalecenia.

Jesli lekarz zaleci ponowne rozpoczecie stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord, moze
poradzi¢, aby pierwsza dawke przyja¢ w osrodku, gdzie w razie potrzeby istnieje tatwy dostep do
pomocy medyczne;j.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ zwickszenie masy ciala oraz stezenia lipidow
1 glukozy we krwi. Jest to czeSciowo zwigzane z polepszeniem stanu zdrowia i ze stylem
zycia oraz niekiedy, w przypadku st¢zenia lipidow we krwi, z dziataniem lekéw przeciw HIV.
Lekarz zaleci badania w celu wykrycia tych zmian.

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 jakie$ objawy niepozadane
zostaty spowodowane przez lek Abacavir+Lamivudine Accord, inne przyjmowane w tym samym
czasie leki, czy przez samo zakazenie wirusem HIV. Z tego powodu bardzo wazne jest, aby
poinformowa¢ lekarza o wszelkich zmianach stanu zdrowia.

Nawet u pacjentow, u ktorych nie wystepuje gen HLA-B*5701, moze wystapi¢ reakcja
nadwrazliwosci (cigzka reakcja alergiczna), opisana w tej ulotce w ramce zatytuowanej ,,Reakcje
nadwrazliwosci”.

Bardzo wazne jest, aby przeczytaé i zrozumie¢ tres¢ informacji na temat tej ciezkiej reakcji.

Oprécz wymienionych ponizej dzialan niepozadanych leku Abacavir+Lamivudine Accord
podczas stosowania skojarzonego leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ takze inne objawy.
Wazne jest, aby przeczyta¢ zamieszczong ponizej informacje ,,Inne mozliwe dzialania niepozadane
skojarzonego leczenia zakazenia HIV”.

Reakcje nadwrazliwosci

Lek Abacavir+Lamivudine Accord zawiera abakawir (bedacy takze substancjg czynng innych
pokrewnych lekéw). Abakawir moze wywotac cigzka reakcje alergiczng znang jako reakcja
nadwrazliwosci. Reakcje nadwrazliwosci obserwowano czesciej u pacjentow przyjmujacych leki
zawierajace abakawir. (np. Trizivir, Triumeq or Ziagen).

U kogo moga wystapic te reakcje?

U kazdego pacjenta przyjmujacego lek Abacavir+Lamivudine Accord moze wystapi¢ reakcja
nadwrazliwos$ci na abakawir, ktéra moze zagraza¢ zyciu w razie dalszego przyjmowania leku
Abacavir+Lamivudine Accord.

Prawdopodobienstwo wystapienia tej reakcji jest wieksze u ludzi, u ktorych wystepuje gen HLA-
B*5701 (jednakze reakcja nadwrazliwosci moze wystapié, nawet jesli pacjent nie ma tego genu).
Zanim lekarz przepisze lek Abacavir+Lamivudine Accord pacjentowi, powinien zbadac, czy pacjent
ma ten gen. Jezeli pacjent wie, Ze jest nosicielem tego genu, powinien poinformowacé o tym
lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku Abacavir+Lamivudine Accord.

Reakcja nadwrazliwos$ci rozwingta si¢ u okoto 3 do 4 na kazdych 100 pacjentow niebedacych
nosicielami genu HLA-B*5701, otrzymujacych abakawir w badaniu klinicznym.

Jakie s objawy?
Najczesciej obserwowane objawy to:

— gorgczka (wysoka temperatura) i wysypka skorna.

Innymi czgsto obserwowanymi objawami sa:
— nudnosci, wymioty, biegunka, bdle brzucha (zotadka) i silne zmeczenie.

Inne objawy mogg obejmowac:




Bole stawow lub migséni, obrzek szyi, dusznosé, bol gardta, kaszel, sporadycznie bol glowy, stan
zapalny oczu (zapalenie spojowek), owrzodzenie jamy ustnej, niskie ci$nienie krwi, mrowienie lub
dretwienie dtoni lub stop.

Jesli pacjent kontynuuje stosowanie leku Abacavir+Lamivudine Accord, objawy nasilg sie i
moga zagrazac zyciu.

Kiedy moga wystgpic te reakcje?
Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ w dowolnym momencie stosowania leku
Abacavir+Lamivudine Accord, ale najczesciej wystepuja one w ciggu pierwszych 6 tygodni leczenia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, jesli:
1. wystapi wysypka skéorna LUB
2. wystapia objawy z co najmniej 2 nastepujacych grup:

—  gorgczka

—  dusznosé¢, bol gardta lub kaszel

—  nudno$ci lub wymioty, biegunka lub bole brzucha

—  silne zmgczenie lub bole badz ogdlne zte samopoczucie.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord.

Przerwanie stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord

Jesli pacjent przestanie przyjmowac lek Abacavir+Lamivudine Accord z powodu reakcji
nadwrazliwoéci, juz NIGDY NIE MOZE PONOWNIE przyjaé¢ leku Abacavir+Lamivudine
Accord ani innego leku zawierajacego abakawir (np. Trizivir, Triumeq or Ziagen)., poniewaz w
ciggu kilku godzin moze doj$¢ do niebezpiecznego spadku cisnienia krwi, co moze doprowadzi¢ do
zgonu.

Jesli pacjent przestanie przyjmowac lek Abacavir+Lamivudine Accord z jakiejkolwiek przyczyny —
szczegollnie jezeli sadzi, ze wystapily u niego objawy niepozadane lub jesli wystgpita inna choroba:

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed ponownym rozpoczeciem przyjmowania leku. Lekarz
sprawdzi, czy wystepujace objawy mogly by¢ zwiazane z reakcjg nadwrazliwosci. Jezeli uzna, Ze jest
mozliwy taki zwigzek, zaleci, aby nigdy nie przyjmowa¢ ponownie leku Abacavir+Lamivudine
Accord ani innego leku zawierajacego abakawir (np. Trizivir, Triumeq or Ziagen). Wazne jest,
aby przestrzegac tego zalecenia.

Sporadycznie wystepowaly reakcje nadwrazliwosci po ponownym rozpoczeciu stosowania abakawiru
u pacjentow, u ktorych przed zaprzestaniem leczenia wystapit tylko jeden z objawow reakcji
nadwrazliwos$ci podanych w Karcie ostrzezen.

Bardzo rzadko reakcje nadwrazliwos$ci obserwowano u pacjentdOw ponownie rozpoczynajacych
stosowanie abakawiru, u ktorych nie wystepowaty objawy reakcji nadwrazliwosci przed
zaprzestaniem jego przyjmowania.

Jesli lekarz zaleci ponowne rozpoczecie stosowania leku Abacavir+Lamivudine Accord, moze
poradzi¢, aby pierwsza dawke przyja¢ w osrodku, gdzie w razie potrzeby istnieje tatwy dostep do
pomocy medyczne;.

Jesli pacjent jest uczulony na lek Abacavir+Lamivudine Accord, nalezy zwroci¢ caly
niewykorzystany zapas leku Abacavir+Lamivudine Accord w celu jego wlas§ciwego zniszczenia.
Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty po porade.

Opakowanie leku Abacavir+Lamivudine Accord zawiera Karte Ostrzezen, aby przypomnie¢
pacjentowi i personelowi medycznemu o reakcjach nadwrazliwos$ci. Karte nalezy oderwac od
opakowania i zawsze nosi¢ przy sobie.




Czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:
reakcje nadwrazliwosci

bol glowy

wymioty

nudnosci

biegunka

bol brzucha

utrata apetytu

zmeczenie, brak energii

gorgczka (wysoka temperatura)
ogolne zte samopoczucie

problemy z zasypianiem (bezsennosc)
bol migsni i uczucie dyskomfortu
bole stawow

kaszel

podraznienie nosa lub wodnisty katar
wysypka skorna

wypadanie wlosow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow i moga by¢ widoczne w wynikach badan
krwi:

. mata liczba krwinek czerwonych we krwi (niedokrwistos¢) lub mata liczba krwinek biatych
(neutropenia)

. wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych

. zmniejszenie liczby ptytek krwi biorgcych udziat w procesie krzepnigcia (mafopfytkowosé).

Rzadkie dzialania niepozgdane
Moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow:

. zaburzenia czynnosci watroby, np. zottaczka, powiekszenie watroby lub sthuszczenie watroby,
zapalenie watroby

. zapalenie trzustki

. rozpad tkanki mi¢sniowe;.

Rzadkie dziatania niepozadane, ktdére moga ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
. wzrost aktywnos$ci enzymu zwanego amylazg.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

. dretwienie, uczucie mrowienia

. uczucie ostabienia konczyn

. wysypka skorna, mogaca tworzy¢ pecherzyki przypominajace mate tarczki (ciemniejsze w
srodku z otaczajacym przejasnieniem i ciemnym pierScieniem na krawedzi) (rumien
wielopostaciowy)

. rozlegla wysypka z pecherzykami i ztuszczaniem naskorka, zwlaszcza wokot ust, nosa, oczu i

narzadow plciowych (zespol Stevensa-Johnsona) i cigzsza postaé ze ztuszczeniem naskorka na
powierzchni wigkszej niz 30% powierzchni ciata (foksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka)

. kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy pilnie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktére mogg by¢ widoczne w wynikach badan krwi:



. niewydolno$¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych (wybiorcza
aplazja uktadu czerwonokrwinkowego).

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane
Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow
niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce.

Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia zakazen HIV
Terapia skojarzona, np. stosowanie leku Abacavir+Lamivudine Accord, moze doprowadzi¢ do
wystapienia innych schorzen podczas leczenia zakazenia wirusem HIV.

Objawy zakazenia i stanu zapalnego
Moga gwaltownie rozwinga¢ si¢ dawne zakazenia
U o0s6b z zaawansowanym zakazeniem HIV (AIDS) dochodzi do ostabienia uktadu odporno$ciowego i
osoby te sg bardziej narazone na rozwdj ci¢zkich zakazen (zakazen oportunistycznych). Zakazenia
takie mogg by¢ ,,utajone” i moga nie by¢ wykrywane przez ostabiony uktad odpornosciowy do czasu
rozpoczecia leczenia. Po rozpoczeciu leczenia uktad odpornosciowy staje si¢ silniejszy i moze
zwalcza¢ zakazenia, co moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawow zakazenia lub stanu zapalnego.
Do objawow nalezy zazwyczaj goraczka oraz niektdre z nastgpujacych objawow:

e Dbol glowy

e bol brzucha

e trudnosci w oddychaniu.
W rzadkich przypadkach, gdy uktad odpornosciowy staje si¢ silniejszy, moze on réwniez atakowac
zdrowe tkanki organizmu (zaburzenia autoimmunologiczne). Objawy zaburzen
autoimmunologicznych mogg wystapi¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu przyjmowania leku w terapii
zakazenia wirusem HIV. Do objawow moga naleze¢:

e kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca) lub drzenia

e nadreaktywno$¢ (nadmierne pobudzenie psychoruchowe)

e ostabienie rozpoczynajace si¢ w rekach i stopach, a nastgpnie postepujace w kierunku tutowia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia lub stanu zapalnego badz w przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z powyzszych objawow:

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza. Nie nalezy przyjmowac¢ innych lekow stosowanych w
zakazeniach bez zalecenia lekarza.

Moga wystapi¢ schorzenia koSci

U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu zakazenia wirusem HIV moze rozwinaé
si¢ stan nazywany martwicq kosci. Nastgpuje wowczas obumarcie czgsci tkanki kostnej spowodowane
ograniczeniem doptywu krwi do kos$ci. Prawdopodobienstwo wystapienia tego schorzenia jest wigksze
u osob, ktore:

. stosuja leczenie skojarzone przez dlugi czas

. dodatkowo stosuja leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami
. pija alkohol

. maja bardzo ostabiony uktad odpornosciowy

. majg nadwage.

Do objawow martwicy koS$ci naleza:

. sztywnos¢ stawow
. bole (zwlaszcza stawow biodrowych, kolanowych i barkowych)
. trudnos$ci w poruszaniu sig.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow:
Nalezy poinformowac¢ lekarza.

Zgtaszanie 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 zgtaszac¢



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 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Abacavir+Lamivudine Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Abacavir+Lamivudine Accord

— Kazda tabletka powlekana leku Abacavir+Lamivudine Accord zawiera 600 mg abakawiru i 300
mg lamiwudyny.

— Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna PH 102, celuloza mikrokrystaliczna PH 200,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K 90, magnezu stearynian, hypromeloza cP 5,
makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zotcien pomaranczowa (E110), lak.

Jak wyglada lek Abacavir+Lamivudine Accord i co zawiera opakowanie
Lek Abacavir+Lamivudine Accord tabletki powlekane to pomaranczowe, powlekane tabletki, w
ksztatcie podobnym do kapsutki. Wymiary tabletki to 19,4 mm x 10,4 mm.

Lek Abacavir+Lamivudine Accord dostepny jest w bialych, nieprzezroczystych blistrach z
Aluminium/PVC/PE/PVDC, w tekturowym pudetku, zawierajacym 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056, Limassol

Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023



