Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lamivudine + Zidovudine Accord, 150 mg + 300 mg, tabletki powlekane

Lamivudinum + Zidovudinum

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 zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lamivudine + Zidovudine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamivudine + Zidovudine Accord
Jak stosowac¢ lek Lamivudine + Zidovudine Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lamivudine + Zidovudine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Lamivudine + Zidovudine Accord i w jakim celu sie go stosuje

Lamivudine + Zidovudine Accord jest stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem
uposledzenia odpornosci (HIV) u dorostych i dzieci.

Lamivudine + Zidovudine Accord zawiera dwie substancje czynne stosowane w leczeniu zakazen HIV:
lamiwudyne i zydowudyng. Obie te substancje nalezg do grupy lekdéw przeciwretrowirusowych,
nazywanych nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI).

Lamivudine + Zidovudine Accord nie powoduje wyleczenia z zakazenia HIV; zmniejsza on liczbe
wirusOw oraz utrzymuje jg na niskim poziomie. Zwigksza on takze liczbe¢ komorek CD4 we krwi.
Komorki CD4 to rodzaj bialtych krwinek, ktore pelnig istotng rolg, wspomagajac zwalczanie zakazen
przez organizm.

Nie wszyscy pacjenci reagujg na leczenie lekiem Lamivudine + Zidovudine Accord w ten sam sposob.
Skutecznos¢ leczenia begdzie kontrolowana przez lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamivudine + Zidovudine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Lamivudine + Zidovudine Accord
e jesli pacjent ma uczulenie na lamiwudyne, zydowudyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystepuje bardzo mala liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)
lub bardzo mala liczba bialych krwinek (neutropenia).

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niektorzy pacjenci stosujgcy Lamivudine + Zidovudine Accord lub inne skojarzone leczenie przeciw

HIV sg bardziej narazeni na wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych. Pacjent powinien wiedzie¢

o tym dodatkowym ryzyku:

e jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystepowala choroba watroby, w tym zapalenie
watroby typu B lub C (jesli pacjent ma zapalenie watroby typu B, nie powinien przerywac
stosowania leku Lamivudine + Zidovudine Accord bez zalecenia lekarza, poniewaz moze nastapic
nawro6t zapalenia watroby),

e  jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek,

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

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

Zwracanie uwagi na wazne objawy

U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki stosowane w zakazeniu HIV moga wystapic inne
powiktania, ktore moga by¢ cigzkie. Pacjent powinien zapozna¢ si¢ z informacjami o waznych
oznakach i objawach, na ktore powinien zwroci¢ uwage podczas stosowania leku Lamivudine +
Zidovudine Accord.

Nalezy przeczyta¢ informacje ‘Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia
zakazen HIV’ zawarta w punkcie 4 tej ulotki.

Ochrona innych ludzi

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

Pacjent powinien omowic z lekarzem Srodki ostrozno$ci konieczne w celu uniknigcia zakazania
innych osob.

Lamivudine + Zidovudine Accord a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal ostatnio
jakiekolwiek inne leki, w tym leki ziolowe oraz leki dostepne bez recepty.

Jesli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku podczas stosowania leku Lamivudine + Zidovudine
Accord, nalezy pami¢taé, aby poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Nastepujacych lekow nie nalezy stosowa¢ z lekiem Lamivudine + Zidovudine Accord:

e inne produkty lecznicze zawierajace lamiwudyne, stosowane w leczeniu zakazenia HIV lub
wirusowego zapalenia watroby typu B,

emtrycytabina, stosowana w leczeniu zakazenia HIV,

stawudyna, stosowana w leczeniu zakazen HIV,

rybawiryna lub iniekcje gancyklowiru, stosowane w leczeniu zakazen wirusowych,

duze dawki ko-trimoksazolu, stosowanego jako antybiotyk,

kladrybina, stosowana w leczeniu bialaczki wlochatokomoérkowe;j.

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

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

Sa to:



walproinian sodu, stosowany w leczeniu padaczki,
interferon, stosowany w leczeniu zakazen wirusowych,
pirymetamina, stosowana w leczeniu malarii i innych zarazen pasozytniczych,
dapson, stosowany w zapobieganiu zapaleniu phuc i w leczeniu zakazen skory,
flukonazol lub flucytozyna, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takich jak drozdzyca,
pentamidyna lub atowakwon, stosowane w leczeniu zakazen pasozytniczych, takich jak zapalenie
pluc wywotane przez Prneumocystis jirovecii (czgsto nazywane pneumocystozowym zapaleniem
ptuc),
e amfoterycyna lub ko-trymoksazol, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych,
e  probenecyd, stosowany w leczeniu dny oraz podobnych schorzen i stosowany jednocze$nie

z niektoérymi antybiotykami, w celu zwigkszenia ich efektywnosci,
e metadon, stosowany jako substytut heroiny,
e  winkrystyna, winblastyna lub doksorubicyna, stosowane w leczeniu nowotworow.

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

Niektore leki oddzialuja z lekiem Lamivudine + Zidovudine Accord

Naleza do nich:

e Kklarytromycyna, antybiotyk.
Jesli pacjent stosuje klarytromycyne, powinien przyjmowac jej dawke co najmniej 2 godziny
przed zazyciem lub po zazyciu leku Lamivudine + Zidovudine Accord.

e fenytoina, stosowana w leczeniu padaczki.

Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, nalezy poinformowa¢é o tym lekarza prowadzacego. Lekarz
prowadzgcy moze zaleci¢ obserwacje pacjenta podczas stosowania leku Lamivudine + Zidovudine
Accord.

e leki (zwykle w postaci pltynnej) zawierajace sorbitol lub inne alkohole cukrowe (takie jak ksylitol,
mannitol, laktytol Iub maltytol), jesli sa stosowane dtugotrwale.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym w celu omowienia korzysci i zagrozen, dla niej i dla
dziecka, wynikajacych ze stosowania leku Lamivudine + Zidovudine Accord podczas cigzy.
Lamivudine + Zidovudine Accord i podobne leki moga powodowac dziatania niepozadane

u nienarodzonych dzieci. Jesli pacjentka przyjmowata lek Lamivudine + Zidovudine Accord w czasie
cigzy, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji
rozwoju dziecka. U dzieci, ktorych matki przyjmowaty w okresie cigzy NRTI, korzys$¢ ze zmniejszenia
mozliwos$ci zakazenia HIV przewaza ryzyko zwiazane z wystapieniem dziatan niepozadanych.

Karmienie piersig

Kobiety zakazone HIV nie moga karmié dzieci piersia, poniewaz moze dojs$¢ do przeniesienia
zakazenia HIV na dziecko przez mleko matki.

Niewielka ilo$¢ sktadnikow leku Lamivudine + Zidovudine Accord moze réwniez przenikng¢ do mleka
matki.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Lamivudine + Zidovudine Accord moze powodowa¢ zawroty glowy i inne dziatania niepozadane
zaburzajace zdolnos¢ koncentracji.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Lamivudine+Zidovudine Accord zawiera séd
Ten lek zawiera 48,15 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce.
Odpowiada to 2,4% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;j.

3. Jak stosowac lek Lamivudine + Zidovudine Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Tabletke powlekang nalezy potkna¢, popijajac woda. Lamivudine + Zidovudine Accord mozna
przyjmowac
z positkiem lub niezaleznie od niego.

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

Staly kontakt z lekarzem prowadzacym
Lamivudine + Zidovudine Accord pomaga opanowac chorobe. Nalezy przyjmowac go codziennie, aby
zatrzymac postep choroby. Moga pojawic si¢ inne zakazenia i choroby zwigzane z zakazeniem HIV.

Nalezy pozostawaé w stalym kontakcie z lekarzem prowadzacym i nie przerywa¢é
stosowania leku Lamivudine + Zidovudine Accord bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Jakie dawki nalezy stosowa¢é

Dorosli i mlodziez o masie ciata co najmniej 30 kg

Zwykle stosowana dawka leku Lamivudine + Zidovudine Accord to 1 tabletka dwa razy na dobe.
Tabletki nalezy przyjmowaé w regularnych odstepach czasu, z przerwg okoto 12 godzin mi¢dzy
przyjeciem kazdej tabletki.

Dzieci o masie ciata od 21 kg do 30 kg
Zwykle stosowang poczatkowa dawkg leku Lamivudine + Zidovudine Accord jest pot (1/2) tabletki rano
i cata tabletka wieczorem.

Dzieci o masie ciatla od 14 kg do 21 kg
Zwykle stosowang poczatkowa dawka leku Lamivudine + Zidovudine Accord jest pot (1/2) tabletki rano
i pot (1/2) tabletki wieczorem.

U dzieci o masie ciata ponizej 14 kg lamiwudyne i zydowudyne (sktadniki leku Lamivudine +
Zidovudine Accord) nalezy podawa¢ oddzielnie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lamivudine + Zidovudine Accord

Jesli pacjent przypadkowo przyjal wigkszg niz zalecana dawke leku Lamivudine + Zidovudine Accord
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie albo skontaktowac si¢ z najblizszym
szpitalnym oddziatem doraznej pomocy w celu uzyskania dalszych porad.

Pominie¢cie przyjecia leku Lamivudine + Zidovudine Accord
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Kontynuowac
leczenie, jak przedtem. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehlnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ zwigkszenie masy ciata 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 lekoéw przeciw HIV. Lekarz zaleci
badania w celu wykrycia tych zmian.

Leczenie lekiem Lamivudine + Zidovudine Accord czesto powoduje utrate tkanki thuszczowej w obrebie
nog, ramion i twarzy (lipoatrofia). Utrata tkanki thuszczowej nie jest w pelni odwracalna po odstawieniu
zydowudyny. Lekarz powinien obserwowac pacjenta w celu wykrycia lipoatrofii. W razie
zaobserwowania jakiejkolwiek utraty tkanki thuszczowej w obrebie nog, ramion lub twarzy, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli wystapia takie objawy, Lamivudine + Zidovudine Accord nalezy
odstawi¢ i zastosowac inne leczenie zakazenia HIV.

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
zostat spowodowany przez lek Lamivudine + Zidovudine Accord, inne przyjmowane w tym samym
czasie leki, czy przez zakazenie HIV. Z tego powodu bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza
o wszelkich zmianach w stanie zdrowia.

Oprocz wymienionych ponizej dzialan niepozadanych leku Lamivudine + Zidovudine Accord,
podczas stosowania skojarzonego leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ takze inne objawy.
Wazne jest, aby przeczytaé¢ informacje zamieszczong ponizej w punkcie ‘Inne mozliwe

dziatania niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV”.

Bardzo czeste: moga wystapic czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow:
— bol glowy,
— nudnosci.

Czeste: mogg wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow:
— wymioty,

— biegunka,

— bdl brzucha,

— utrata apetytu,

zawroty glowy,

— zmeczenie, ostabienie,

— gorgczka (wysoka temperatura),

— ogolne zte samopoczucie,

— trudnosci w zasypianiu (bezsennosc),
— bdl migsni i uczucie dyskomfortu,

— bodle stawodw,

— kaszel,

— podraznienie nosa lub wodnisty katar,
— wysypka,

— wypadanie wlosow (tysienie).

Czeste dziatania niepozadane, moggce ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
— mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢) lub mata liczba krwinek biatych (neutropenia
lub leukopenia),
— zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
— zwigkszenie we krwi stezenia bilirubiny (substancji wytwarzanej w watrobie), mogace
spowodowac zazotcenie skory.



Niezbyt czgste: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:
—uczucie dusznosci,

— wiatry (wzdecie),

— $wiad,

— oslabienie mig$ni.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane, moggce ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
— zmniejszenie liczby plytek krwi, bioracych udzial w procesie krzepnigcia (matopltytkowosc)
lub zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia).

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

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

— zaburzenia dotyczace watroby, jak zottaczka, powickszenie watroby lub stluszczenie watroby,
zapalenie watroby,

— kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi; patrz nast¢pny punkt, ,,Inne
mozliwe dziatania niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV”),

— zapalenie trzustki,

— bol w klatce piersiowej, choroba migsnia sercowego (kardiomiopatia),

— drgawki (napady padaczkowe),

— uczucie depres;ji lub niepokoj, trudnosci z koncentracja, uczucie sennosci,

— niestrawno$¢, zaburzenia smaku,

— zmiana zabarwienia paznokci i skory lub wewnatrz jamy ustnej,

— objawy grypopodobne - dreszcze i wzmozona potliwosc,

— uczucie cierpnigcia skory, mrowienie,

— uczucie ostabienia konczyn,

— rozpad tkanki mi¢$niowej,

— dretwienia,

— czeste oddawanie moczu,

— powigkszenie piersi u mezczyzn.

Rzadkie dziatania niepozadane, moggce ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

— zwigkszenie aktywnos$ci enzymu zwanego amylaza,

— niewydolno$¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych (czysta aplazja
czerwonokrwinkowa).

Bardzo rzadkie: mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

— niewydolno$¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych lub biatych
(niedokrwisto$¢ 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, obejmujgca stosowanie leku Lamivudine + Zidovudine Accord, moze wywotywac
podczas leczenia HIV rozwdj innych schorzen.

Moga gwaltownie rozwina¢ si¢ dawne zakazenia

Pacjenci w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS) majg ostabiony uktad odpornosciowy

i czgsciej u nich dochodzi do wystgpienia cigzkich zakazen (zakazenie oportunistyczne). U pacjentéw
tych wkrotce po rozpoczeciu leczenia moga rozwinaé 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 mogg wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby, ktore wystepuja wtedy, gdy uktad
odporno$ciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Moga one wystapi¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu
leczenia. Jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie migsni,
ostabienie majgce poczatek w dtoniach lub stopach i postepujace w kierunku tulowia, kolatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy natychmiast poinformowac lekarza w celu rozpoczecia
niezbednego leczenia.

W razie zauwazenia jakichkolwiek objawdw zakazenia podczas stosowania leku Lamivudine +
Zidovudine Accord:

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

Kwasica mleczanowa to rzadKkie, ale ciezkie dzialanie niepozadane
U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Lamivudine + Zidovudine Accord rozwija si¢ stan zwany
kwasicg mleczanowg wraz z powigkszeniem watroby.

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

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

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

— glebokie, szybkie oddechy, utrudnione oddychanie,
— sennos¢,

— dretwienie lub ostabienie konczyn,

— nudno$ci, wymioty,

— bdl 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 skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym.

Moga wystgpi¢ schorzenia koSci

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

Prawdopodobienstwo wystapienia tych schorzen jest wigksze u pacjentow, ktorzy:

— przez dluzszy czas stosujg skojarzone leczenie,

— dodatkowo stosujg leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami,

— pija alkohol,

— majg bardzo staby uktad odpornosciowy,

— majg nadwage.

Objawy, martwicy ko$ci obejmuja:

— sztywnos¢ stawdw,

— bole (zwtaszcza w biodrze, kolanach i barkach),

— trudno$ci w poruszaniu si¢.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Inne objawy mogace ujawni¢ sie w wynikach badan
Skojarzone leczenie przeciw HIV moze rowniez powodowac:
— zwigkszenie stezenia kwasu mlekowego we krwi, co rzadko moze prowadzi¢ do kwasicy



mleczanowe;.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgltasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lamivudine + Zidovudine Accord

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin waznosci
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lamivudine + Zidovudine Accord

Substancjami czynnymi leku sg lamiwudyna i zydowudyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg lamiwudyny i 300 mg zydowudyny.

Pozostate sktadniki to:
e celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian
e otoczka Opadry White YS-1-7003: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza 3cP,
hypromeloza 6¢P, makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Lamivudine + Zidovudine Accord i co zawiera opakowanie

Lek Lamivudine + Zidovudine Accord dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium
zawierajacych 60, 120 lub 200 tabletek powlekanych lub w butelkach z HDPE z zakretka z PP
z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajgcych 60 lub 500 tabletek powlekanych.

Lamivudine + Zidovudine Accord to biate lub prawie biate obustronnie wypukte tabletki powlekane w
ksztalcie kapsulek, z kreskg dzielacg i z wyttoczonym oznakowaniem ,,H” po jednej stronie oraz
oznakowaniem ,,L.” oraz ,,9” po drugiej stronie. Dlugos¢ tabletki to okoto 17,5 mm, a szeroko$¢

okoto 8,0 mm.

Nie wszystkie rodzaje 1 wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca/Importer:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kraju Nazwa Produktu Leczniczego

Czlonkowskiego

Butgaria Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300
mg filmcoated tablets

Cypr Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300
mg filmcoated tablets

Czechy Lamivudine/Zidovudine Accord

Dania Lamivudine/Zidovudine Accord

Finlandia Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300
mg tabletti, kalvopééllysteinen

Francja Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300
mg comprimé pelliculé

Hiszpania Lamivudina/Zidovudina Accord 150 mg/300 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Malta Lamivudine/Zidovudine 150 mg/300 mg film-coated
tablets

Niemcy Lamivudin/Zidovudin Accord 150 mg/300 mg
Filmtabletten

Norwegia Lamivudine/Zidovudine Accord

Polska Lamivudine + Zidovudine Accord

Portugalia Lamivudina + Zidovudina Accord

Rumunia Lamivudinad/Zidovudina Accord 150 mg /300
mg comprimate filmate

Stowacja Lamivudin/Zidovudin Accord 150 mg/300 mg

Stowenia Lamivudin/zidovudin Accord 150 mg/300 mg
filmsko obloZene tablete

Szwecja Lamivudine/Zidovudine Accord

Wegry Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300
mg filmtabletta

Wiochy Lamivudina e Zidovudina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



