Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lamivudine Mylan, 100 mg, tabletki powlekane

Lamivudinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sg 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

AN S

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

Lamivudine Mylan jest stosowany w leczeniu dlugotrwatego (przewlektego) wirusowego zapalenia watroby
typu B u dorostych.

Substancjg czynng leku Lamivudine Mylan jest lamiwudyna. Lamivudine Mylan jest lekiem
przeciwwirusowym hamujacym rozwoj wirusa zapalenia watroby typu B i nalezy do grupy lekéw zwanych
nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (ang. Nucleoside analogue reverse transcriptase
inhibitors, NRTIs).

Wirus zapalenia watroby typu B jest wirusem wywolujacym dlugotrwale (przewlekte) zakazenie i moze
powodowac uszkodzenie watroby. Lek Lamivudine Mylan moze by¢ stosowany u pacjentéw z uszkodzona
watrobg z zachowaniem jej prawidtowej czynnos$ci (wyrdwnana choroba watroby) i w skojarzeniu z innymi
lekami u pacjentdow z uszkodzong watroba, ktora nie funkcjonuje prawidlowo (niewyréwnana choroba
watroby).

Leczenie lekiem Lamivudine Mylan moze zmniejszy¢ liczbg wirusd6w zapalenia watroby typu B

w organizmie. Moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia uszkodzenia watroby i poprawy jej czynnosci. Nie
kazdy reaguje na leczenie lekiem Lamivudine Mylan w ten sam sposob. Lekarz bedzie kontrolowat
skutecznos$¢ leczenia i regularnie zlecat badania krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamivudine Mylan
Kiedy nie stosowa¢ leku Lamivudine Mylan:
- jesli pacjent ma uczulenie na lamiwudyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lamivudine Mylan nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Niektorzy pacjenci stosujacy Lamivudine Mylan lub podobne leki sg bardziej narazeni na wystapienie
cigezkich dziatan niepozadanych.
Pacjent powinien wiedzie¢ o tym dodatkowym ryzyku:

e jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystgpowaty inne choroby watroby, takie jak

zapalenie watroby typu C

e jesli pacjent ma duza nadwage (szczegodlnie w przypadku kobiet)
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktérekolwiek z powyzszych okolicznosci dotycza pacjenta. Lekarz
moze w trakcie leczenia zaleci¢ wykonanie dodatkowych badan kontrolnych, w tym badania krwi. Wiecej
informacji dotyczacych tego zagrozenia, patrz punkt 4.

Nie nalezy przerywa¢é przyjmowania leku Lamivudine Mylan bez zalecenia lekarza, poniewaz istnieje
ryzyko nasilenia zapalenia watroby. Po przerwaniu przyjmowania leku Lamivudine Mylan lekarz bedzie
kontrolowat pacjenta co najmniej przez 4 miesiace w celu wykrycia jakichkolwiek komplikacji. Oznacza to,
ze beda pobierane probki krwi w celu wykrycia zwigkszonej aktywnosci enzyméw watrobowych, co moze
wskazywac¢ na uszkodzenie watroby. Wigcej informacji dotyczacych stosowania leku Lamivudine Mylan,
patrz punkt 3.

Ochrona innych ludzi
Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B moze by¢ przenoszone przez kontakty seksualne z osobami
zakazonymi lub przez zakazong krew (np. poprzez uzywanie wspolnych igiet do wstrzykiwan). Stosowanie
leku Lamivudine Mylan nie zapobiega przeniesieniu wirusowego zapalenia watroby typu B na inne osoby.
Aby uchroni¢ inne osoby przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B:

e nalezy uzywa¢ prezerwatywy podczas seksu oralnego i penetracji;

e nie nalezy ryzykowa¢ przeniesienia zakazenia przez krew — np. nie uzywac wspolnych igiet.

Lek Lamivudine Mylan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach pochodzenia roslinnego oraz

o innych lekach kupionych bez recepty.

Jesli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku podczas stosowania leku Lamivudine Mylan, nalezy
pamietac, aby poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Nastepujacych lekéw nie nalezy stosowacé z lekiem Lamivudine Mylan:
e leki (zwykle w postaci ptynnej) zawierajace sorbitol lub inne alkohole cukrowe (takie jak ksylitol,
mannitol, laktytol lub maltytol), jesli sa stosowane dlugotrwale
e inne leki zawierajace lamiwudyne, stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (czasami
nazywanym wirusem AIDS)
e emtrycytabina stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV lub wirusem zapalenia
watroby typu B
e kladrybina stosowana w leczeniu bialaczki wlochatokomérkowej
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent jest leczony ktérymkolwiek z tych lekow.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym w celu omowienia korzysci i zagrozen,

wynikajacych ze stosowania leku Lamivudine Mylan podczas cigzy.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem Lamivudine Mylan bez porady lekarza.



Karmienie piersia
Lek Lamivudine Mylan moze przenika¢ do mleka. Jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia:
powinna poradzi¢ sie lekarza prowadzgcego przed rozpoczeciem stosowania leku Lamivudine Mylan.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Lamivudine Mylan moze wywotywac uczucie zmgczenia, ktore moze mie¢ wptyw na zdolnosc¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwania maszyn, chyba ze pacjent jest pewny, ze lek nie
wywotluje u niego takiego dziatania.

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 stosowa¢ lek Lamivudine Mylan

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

Nalezy pozostawa¢ w stalym kontakcie z lekarzem prowadzacym

Lek Lamivudine Mylan pomaga opanowac¢ wirusowe zapalenie watroby typu B. Nalezy przyjmowac go
codziennie, aby kontrolowaé zakazenie i zatrzymac postgp choroby.

Nalezy utrzymywa¢ staly kontakt z lekarzem prowadzacym i nie przerywac stosowania leku
Lamivudine Mylan bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Jaka dawke leku stosowa¢é

Zalecana dawka leku Lamivudine Mylan to jedna tabletka (100 mg lamiwudyny) raz na dobe.
Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku w przypadku zaburzen czynnosci nerek. Lamiwudyna
jest dostepna w postaci roztworu doustnego dla pacjentow, u ktorych konieczne jest stosowanie dawki
mniejszej od zwykle stosowanej lub ktorzy nie moga przyjmowac tabletek.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli powyzsze okoliczno$ci dotyczg pacjenta.

Jesli pacjent stosuje juz inny lek zawierajacy lamiwudyng w leczeniu zakazenia wirusem HIV, lekarz
zaleci kontynuowanie leczenia wigksza dawka (zwykle 150 mg dwa razy na dobg), poniewaz dawka
lamiwudyny w leku Lamivudine Mylan (100 mg) nie jest wystarczajaca w leczeniu zakazenia HIV. Jesli
pacjent planuje zmiang leczenia zakazenia HIV, powinien wczesniej omowic t¢ zmiang z lekarzem.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Lamivudine Mylan mozna przyjmowac¢ z positkiem lub
bez positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lamivudine Mylan

Jest mato prawdopodobne, aby przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku Lamivudine Mylan
spowodowato jakie$ powazne problemy. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej dawki nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie albo skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem
pomocy doraznej w celu uzyskania dalszych porad.

Pominig¢cie zastosowania leku Lamivudine Mylan
W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe, a dalej kontynuowac leczenie
zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lamivudine Mylan
Nie wolno przerywa¢ stosowania leku Lamivudine Mylan bez konsultacji z lekarzem. Istnieje ryzyko
nasilenia zapalenia watroby (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).



Jesli pacjent przerwie stosowanie tego leku, lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta przez co najmniej cztery
miesigce w celu wykrycia jakichkolwiek komplikacji. To obejmuje pobieranie probek krwi w celu wykrycia
zwigkszonej aktywnos$ci enzymow watrobowych, co moze wskazywaé na uszkodzenie watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Dziataniami niepozadanymi, ktore czgsto zglaszano w badaniach klinicznych lamiwudyny, byty: zmeczenie,
zakazenia uktadu oddechowego, dyskomfort w gardle, bole gtowy, uczucie dyskomfortu i bole brzucha,
nudnosci, wymioty i biegunka, zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych i enzymdéw wytwarzanych
w migsniach (patrz nizej).

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozgdanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
lamiwudyny i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e obrzek powiek, twarzy, ust, warg, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu (obrzek naczynioruchowy) oraz mozliwy nagly §wiszczacy oddech z bolem w klatce
piersiowej lub uczuciem zaciskania (reakcja alergiczna)

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e glebokie, szybkie, utrudnione oddychanie, sennosc¢, dretwienie lub ostabienie konczyn, nudnosci
(mdtosci), wymioty i bole brzucha. Mogg to by¢ objawy nadmiaru kwasu mlekowego we krwi
(kwasica mleczanowa)

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e rozpad tkanki migsniowej z objawami, ktore moga obejmowac bole migsni, wymioty i splatanie
(rabdomioliza)

e nasilenie choroby watroby po zaprzestaniu stosowania lamiwudyny lub podczas leczenia, jezeli
wirus zapalenia watroby typu B stat si¢ oporny na lamiwudyng. U niektorych pacjentow moze to
zakonczy¢ sie §miercia;

e zmniejszenie liczby ptytek krwi, bioracych udzial w procesie krzepnigcia (matoptytkowos¢)
powodujace krwawienia lub tatwiejsze niz normalnie powstawanie siniakéw, co moze by¢ widoczne
w wynikach badan krwi.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych zwanych aminotransferazami, co moze by¢
widoczne w wynikach badan krwi i moze wskazywacé na stan zapalny lub uszkodzenie watroby.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e bolesne kurcze migséni i bole migdni
e wysypka skorna lub pokrzywka gdziekolwiek na ciele
e zwickszenie aktywnoS$ci enzymu wytwarzanego w mig$niach (kinaza kreatynowa), co moze by¢
widoczne w wynikach badan krwi i moze wskazywaé na uszkodzenie tkanki mi¢$niowej.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub
farmaceucie, takze o wszelkich mozliwych objawach niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.



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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lamivudine Mylan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Butelki: Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 100 dni.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lamivudine Mylan
Substancja czynng leku jest lamiwudyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg lamiwudyny.

Pozostalte sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian, hypromeloza 6mPas, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy, zelaza tlenek zotty
(E 172) i zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Lamivudine Mylan i co zawiera opakowanie

Lamivudine Mylan to brzoskwiniowa, powlekana, obustronnie wypukla , o Scigtych krawedziach tabletka w
ksztatcie kapsuiki, z wytloczonym napisem "LN1" po jednej stronie i "M" po drugie;.

Lek Lamivudine Mylan jest dostepny w opakowaniach blistrowych po 28 lub 84 tabletki lub w butelkach
zawierajacych 84 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwoérca
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13



Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022



