Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Abacavir/Lamivudine STADA 600 mg/ 300 mg kalvopiillys teiset tabletit
abakaviir/lamivudiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

TARKEAA - yliherkkyysreaktiot

Abacavir/Lamivudine Stada sisiltii abakaviiria (jota on vaikuttavana aineena myods muissa
vastaavissa ladkkeissd). Jotkut abakaviiria ottavat voivat saada yliherkkyysreaktion (vakavan
allergisen reaktion), joka voi olla hengenvaarallinen, jos he jatkavat abakaviiria siséltdvien
valmisteiden ottamista.

Lue huolella otsikon "Yliherkkyysreaktio' alla ole va laatikoitu tie to kohdassa 4.

Abacavir/Lamivudine Stada -pakkaus siséltdd varoituskortin, jolla muistutetaan sinua ja
hoitohenkilokuntaa abakaviiriyliherkkyydestd. Irrota kortti ja pidé se aina mukanasi.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abacavir/Lamivudine Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta
Miten Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitia Abacavir/Lamivudine Stada on ja mihin siti kéyte téisin

Abacavir/Lamivudine Stada -valmiste tta kiytetiin HIV-infektioiden hoitoon aikuisille, nuorille
ja vihintidan 25 kg painaville lapsille.

Abacavir/Lamivudine Stada sisiltdd kahta HIV-infektion hoitoon kéytettdvia vaikuttavaa ainetta:
abakaviiria ja lamivudiinia. Ndmé ovat nukleosidianalogikddnteiskopioijaentsyyminestdjiksi
(englanninkielinen lyhenne NRTTI) kutsuttuja antiretroviruslidkkeitd.

Abacavir/Lamivudine Stada ei paranna HIV-infektiota kokonaan; se vihentda virusten maéaraé kehossa
ja pitdd niiden méérédn pienend. Se myos lisdd CD4-solujen maarda. CD4-solut ovat valkosoluja, jotka
edesauttavat kehosi kykyé torjua infektioita.

Abacavir/Lamivudine Stada ei vaikuta kaikkiin samalla tavalla. Ladkari seuraa hoitosi tehokkuutta.

Abakaviiria ja lamivudiinia, joita Abacavir/Lamivudine Stada sisdltid, voidaan joskus kayttda myos
muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta

Ali ota Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta
o jos olet allerginen abakaviirille (taijollekin muulle abakaviiria sisdltdville lddkkeelle),
lamivudiinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Lue huolella kaikki yliherkkyysreaktioita koskeva tieto kohdassa 4.
Tarkista lazkariltd, jos arvelet timéin koskevan sinua. Ali ota Abacavir/Lamivudine Stada -
valmis te tta.

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta tai muita HIV-yhdistelméhoitoja saavat ovat muita

alttimpia vakaville haittavaikutuksille. Huomioi, etté riski voi olla suurempi:

o jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maks asairaus

o jos sinulla on joskus ollut jokin maksasairaus, mukaan lukien hepatiitti B tai C (jos sinulla on
hepatiitti B -infektio, 4ld lopeta Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen ottoa ilman ladkérin
kehotusta, koska hepatiitti voi uusiutua)

o jos olet vakavasti ylipainoinen (erityisesti, jos olet nainen)

o jos sinulla on munuaisvaivoja.

Keskustele Liéikirin kanssa ennen Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen kiyttod, jos jokin
ylléiolevista koskee sinua.

Sinun voi olla tarpeen kiydd muita useammin tarkastuksissa ja verikokeissa lidkehoidon aikana.
Ks. liséitietoja kohdasta 4.

Abakaviirivliherkkyysreaktiot
My®s potilaat, joilla ei ole HLA-B*5701-geenid, voivat saada yliherkkyysreaktion (vakavan
allergisen reaktion).

Lue huolella kaikki ylihe rkkyys reaktioita koskeva tieto kohdasta 4.

Sydén- ja verisuonitapahtumien riski
Ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd abakaviiri saattaa suurentaa sydin- ja verisuonitapahtumien
riskid.

Kerro lidkirille, jos sinulla on sydén- ja verisuonivaivoja, jos tupakoit tai JOS sinulla on jokin sairaus,
joka voi suurentaa sydin- ja verisuonisairauksien riskid, kuten korkea verenpaine tai diabetes. Ali
lopeta Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen ottoa ellei 1d4dkéri neuvo sinua tekeméén niin.

Tarkkaile tarkeiti oireita

Joillekin HIV-lddkkeitd ottaville potilaille voi kehittyd muita terveydellisid ongelmia, vakaviakin.
Sinun pitdd tietdd, mitd merkkeja ja oireita on syytd tarkkailla Abacavir/Lamivudine Stada -hoidon
aikana.

Lue kohta "Muut mahdollis et HI'V-yhdis telmiihoidon haittavaikutukset' timiin selosteen
kohdasta 4.

Muut lédke valmis teet ja Abacavir/Lamivudine Stada
Kerro lidfkirille tai apte e kkkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet diskettiin ottanut tai

saatat ottaa muita laikkeita.

Muista kertoa lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos aloitat jonkin uuden lidkkeen kdyton
Abacavir/Lamivudine Stada -hoidon aikana.

Niita ladkkeita ei pidi ottaa Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen kanssa:

o emtrisitabiini, joka on HIV-liike

o muut lamivudiinia sisdltdvit ladkkeet, joita kdytetidn HIV- tai hepatiitti B -infe ktioiden
hoitoon

o korkeat annokset trime topriimi/s ulfame toksatsolia, joka on antibiootti
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o kladribiini (kdytetdén karvasoluleukemian hoitoon).
Kerro lddkirille, jos saat jotain yllimainituista lddkkeista.

Joillakin lidéikKeillé on yhteisvaikutuksia Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen kanssa

Naéitd ladkkeitd ovat mm.:

o fenytoiini, joka on epilepsialiiike.

Kerro lddkirille, jos otat fenytoiinia. La#kari voi seurata tilaasi tavallista tarkemmin
Abacavir/Lamivudine Stada -hoidon aikana.

o metadoni, jota kiytetdéin heroiinin korvaushoitona. Abakaviiri nopeuttaa metadonin
poistumista elimistdstd. Jos kdytdt metadonia, tilaasi seurataan vieroitusoireiden
havaitsemiseksi. Metadoniannostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro liddkirille, jos kidytit metadonia.

o Saénnollisesti kaytettdvit sorbitolia ja muita sokerialkoholeja (esim. ksylitoli, mannitoli,
laktitoli tai maltitoli) sisdltavat lddkkeet (usein nesteitd).

Kerro liddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos kiytit jotain yllimainituista lAdkkeista.

o Riosiguaatti, korkean verenpaineen hoitoon verisuonissa, jotka kuljettavat verta syddmesti
keuhkoihin (keuhkovaltimot). Léékérisi saattaa joutua pienentdmééin riosiguaattiannostasi,
silld abakaviiri voi suurentaa veren riosiguaattipitoisuuksia.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Abacavir/Lamivudine Stada -valmis tetta ei suositella kiyte ttaviksi raskauden aikana.
Abacavir/Lamivudine Stada ja sen kaltaiset lidkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia

syntyméittomille lapsille.

Jos olet ottanut Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta raskauden aikana, ladkari saattaa maarata
verikokeita sekd muita diagnostisia kokeita otettavaksi sddnndllisesti lapsesi kehityksen seuraamiseksi.
Lasten, joiden &idit ovat ottaneet nukleosidikdédnteiskopioijaentsyymin estéjid raskauden aikana, saama
hyoty lddkityksestd HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin ladkityksen haittavaikutukset.

Imetys

Imettdmistd ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio voi tarttua didinmaidon
mukana lapseen. Pieni méédra Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen siséltdmid aineita voi myos
erittyd rintamaitoon.

Jos imetit tai harkitset imettdmisté, keskustele asiasta ldékirin kanssa mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Abacavir/Lamivudine Stada voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka saattavat vaikuttaa kykyysi ajaa
autoa tai kdyttdd koneita.

Keskustele ldakarin kanssa kyvystisiajaa autoa tai kdyttda koneita Abacavir/Lamivudine Stada -
hoidon aikana.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abacavir/Lamivudine Stada sisiltii paraoranssi alumiinilakka -nimis ti (E110) vériaine tta
Abacavir/Lamivudine Stada sisdltdd paraoranssialumiinilakka -nimistd (E110) vériainetta, joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Abacavir/Lamivudine Stada sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.



3. Miten Abacavir/Lamivudine Stada -valmis tetta otetaan

Ota tité lddkettd juuri siten kuin ldédkiri on méadrinnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Suositeltu Abacavir/Lamivudine Stada -annos aikuisille, nuorille ja vihintiéin 25 kg painaville
lapsille on yksi table tti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Abacavir/Lamivudine Stada voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa.

Pida s Adnnollis esti yhte ytta Lidik driin

Abacavir/Lamivudine Stada auttaa pitiméan tautiasi hallinnassa. Sinun on otettava sitd joka paiva,
jotta tautisi ei pahene. Voit silti saada muita tulehduksia ja HIV-infektioon littyvid sairauksia.
Pidi yhteytti ladkériin fldki lopeta Abacavir/Lamivudine Stada -valmis teen ottamis ta ilman
ladkarin kehotusta.

Jos otat enemmiin Abacavir/Lamivudine Stada -valmiste tta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jatka sen jilkeen hoitoa kuten aikaisemmin.
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

On térkedé ottaa Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta sédénnollisesti, koska jos otat sitd
epasddnnollisin vélein, yliherkkyysreaktion todennékdisyys voi kasvaa.

Jos lopetat Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen oton

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen oton misté tahansa syysté - varsinkin siitd
syystd, ettd koet saaneesi haittavaikutuksia tai siksi ettd sinulla on muita sairauksia:

Keskustele ladkarin kanssa ennen Kuin alat ottaa ldsdke tti uudestaan. Ladkaritarkistaa,
liittyivitkoé oireesi yliherkkyysreaktioon. Jos lddkéri on sitd mieltd, ettd ne ovat voineet littyd sithen,
sinua kielle tifin koskaan enéi ottamasta Abacavir/Lamivudine Stada -valmis tetta tai muuta
abakaviiria siséiltivai liddike tti. On tirkeda, ettd noudatat tité ohjetta.

Jos lddkari sanoo, ettd voit aloittaa Abacavir/Lamivudine Stada -hoidon uudestaan, voi olla, ettd sinua
pyydetiddn ottamaan ensimmaéiset annokset paikassa, jossa on tarvittaessa saatavissa ladketieteellista
apua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eliméntapaan, ja verenrasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-
ladkkeisiin. Léadkarimiddraa kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kun hoidetaan HIV-infektiota, voi olla vaikea sanoa johtuvatko oireet Abacavir/Lamivudine Stada -

valmisteesta, muista samanaikaisesti otetuista ladkkeistd vai itse HI'V -taudista. Téstd syystd on
erittiiin tirkeii, e tti kerrot lifikirille kaikista terveydessisi tapahtuvis ta muutoksista.



Myés potilaat, joilla ei ole HLA-B*5701-geenié, voivat s aada yliherkkyysreaktion (vakavan
allergisen reaktion), jota kuvataan tdssa pakkausselosteessa laatikossa, jonka otsikkona on
"Yliherkkyysreaktiot".

On hyvin tirkeéi, etti luet ja ymmaérrit titi vakavaa reaktiota koskevan tiedon.

Alla lueteltujen Abacavir/Lamivudine Stada -valmis teen haittavaikutusten lisiksi HIV-
yhdistelmidhoidon aikana voi kehittyd muitakin tiloja.

On tirkedd lukea toisaalla tdssd selosteessa oleva tieto kohdasta "Muut mahdolliset HIV -
yhdistelmidhoidon haittavaikutukset”.

Yliherkkyysre aktiot

Abacavir/Lamivudine Stada siséltid abakaviiria (jota on vaikuttavana aineena my6s muissa
vastaavissa lidkkeissd). Abakaviiri voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion, joka tunnetaan
yliherkkyysreaktiona. Naitd yliherkkyysreaktioita on havaittu useammin abakaviiria sisaltavid
ladkkeitd kayttavilld henkiloilld.

Kuka saa niita reaktioita?

Kuka tahansa Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta saava potilas voi saada abakaviirista
yliherkkyysreaktion, joka voi olla hengenvaarallinen, jos Abacavir/Lamivudine Stada -hoitoa
jatketaan.

Henkil6illd, joilla on HLA-B*5701 :ksi kutsuttu geeni on suurempi todennékoisyys saada
yliherkkyysreaktio (mutta voit saada reaktion, vaikka sinulla ei olisi tétd geenid). Sinulta pitdisi olla

tarkistettu geenitestilli, onko sinulla timé geeni jo ennen kuin Abacavir/Lamivudine Stada -hoito on

aloitettu. Jos tiedit, ettdi sinulla on tiimi geeni, kerro tisté ldfkirillesi ennen kuin otat
Abacavir/Lamivudine Stada -valmis te tta.

Noin 3—4 sadasta kliinisessé ladketutkimuksessa abakaviiria saaneesta potilaasta, jolla ei ollut
HLAB*5701-geenid, sai yliherkkyysreaktion.

Millaisia re aktion oireet ovat?
Yleisimpid oireita ovat:
- kuume ja ihottuma.

Muita yleisid oireita ovat:
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut, voimakas vdsymys.

Muita oireita ovat mm.:

Nivel- tai lihaskivut, kaulan alueen turpoaminen, hengenahdistus, kurkkukipu, yskd, satunnaiset
péaénsaryt, silmdtulehdukset (konjunktiviitti), haavaumat suussa, matala verenpaine, késien tai
jalkojen kihelmdinti tai puutuminen.

Koska niiti yliherkkyysre aktioita tapahtuu?
Yliherkkyysreaktio voi alkaa koska tahansa Abacavir/Lamivudine Stada -hoidon aikana, mutta ne
ovat todenndkoisempid kuuden ensimméisen hoitoviikon aikana.

Ota heti yhteys Lidikériin:
1.  jos saatihottumaa TAI
2.  jos saat oireita vihintiin kahdesta seuraavasta oire ryhmis ti:
- kuume
- hengenahdistus, kurkkukipu tai yska
- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli tai vatsakivut
- voimakas visymys tai sirky tai yleinen sairauden tunne.

Li#kiri voi kehottaa sinua lopettamaan Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen oton.




Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen oton

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen oton yliherkkyysreaktion vuoksi, etsaa
KOSKAAN ENAA ottaa Abacavir/Lamivudine Stada -valmiste tta tai muita abakaviiria
siséltivii ladkkeiti. Jos otat, verenpaineesi voi laskea vaarallisen alas jo tuntien sisilld ja timéa voi
johtaa kuolemaan.

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudine Stada -valmisteen oton mistd syystd tahansa — varsinkin,
koska kott, ettd sait haittavaikutuksia taikoska sinulla oli muita sairauksia:

Keskaustele liéikérin kanssa ennen kuin aloitat hoidon uudestaan. Laédkar tarkistaa liittyivatko
oireesi yliherkkyysreaktioon. Jos ladkéri on sitd mieltd, ettd ne ovat voineet olla yliherkkyysreaktion
oireita, sinua Kielletiin koskaan ottamasta Abacavir/Lamivudine Stada -valmis tetta tai muita
abakaviiria siséltivia lidlikkeitid uudestaan. On tirkedd, ettd noudatat tité ohjetta.

Joskus henkildt, joilla on ollut vain yksi varoituskortin oireista ennen hoidon lopettamista ja jotka
ovat aloittaneet abakaviirihoidon uudestaan, ovat saaneet yliherkkyysreaktion.

Erittdin harvoin myo6s sellaiset henkilot, jotka ovat aiemmin ottaneet abakaviiria siséltdvid ladkkeitd
ilman yliherkkyysreaktion oireita, ovat saaneet yliherkkyysreaktion, kun he ovat aloittaneet ndiden
ladkkeiden oton uudestaan.

Jos ladkari on sitd mieltd, ettd voit aloittaa Abacavir/Lamivudine Stada -hoidon uudestaan, voi olla,
ettd sinua pyydetdédn ottamaan ensimmadiset annokset paikassa, jossa on tarvittaessa saatavana
ladketieteellistd apua.

Jos olet yliherkki Abacavir/Lamivudine Stada -valmis teelle, palauta kaikki kayttamétto mét
Abacavir/Lamivudine Stada -table ttisi hévitettiviksi turvallisesti. Kysy ohjeita ld4kérilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Abacavir/Lamivudine Stada -pakkaus siséltid varoituskortin, jolla muistutetaan sinua ja
hoitohenkilokuntaa yliherkkyysreaktioista. Irrota tima kortti ja pidi se aina mukanasi.

Yleiset haittavaikutukset

voi esiintyd enintéfn 1 kéyttijilli kymmenesti:
yliherkkyysreaktio
padnsarky

oksentelu

pahoinvointi

ripuli

mahakivut
ruokahaluttomuus
vasymys, voimattomuus
kuume

yleinen huononolon tunne
univaikeudet

lihaskivut ja -vaivat
nivelkivut

yskéd

nendn drsytys tai valuminen
ihottuma

hiusten 12hto.



Melko harvinais et haittavaikutukset
voi esiintyd enintiiin 1 kiyttéjilld sadastaja voi tulla esiin verikokeissa:

o alhainen veren punasolujen maard (anemia) taialhainen valkosolujen méaéra (neutropenia)
o maksaentsyymiarvojen nousu
o veren hyytymisen kannalta tirkeiden verisolujen mééirin lasku (trombosytopenia).

Harvinaiset haittavaikutukset
voi esiintyd enintéén 1 kiyttijilld tuhannesta:

o maksan hiiriot, kuten keltaisuus, suurentunut maksa, rasvamaksa, maksatulehdus (hepatiitti)
o haimatulehdus (pankreatiitti)
o lihaskudoksen hajoaminen.

Harvinaisia verikokeissa havaittavia haittavaikutuksia ovat:
o amylaasiksi kutsutun entsyymin méaran lisddntyminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset
voi esiintyd enintéin 1 kiyttijilli kymme nestituhannesta:
o tunnottomuus, pistelevéd tunne ihossa (puutuminen)

o heikkouden tunne raajoissa

o ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttd4 pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma
laikka, jonka ympdrilld vaaleampi alue ja reunoilla tumma rinki) (eryteema multiforme)

o laajalle levinnyt ihottuma, jossa on rakkuloita ja jossa itho kuoriutuu, erityisesti suun, nendn,

silmien ja sukupuolielinten alueelta (Stevens—Johnsonin oireyhtymd) ja vield vaikeampi muoto
ithottumaa, jossa thoa kuoriutuu yli 30 %:lla kehon alueesta (foksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

o maitohappoasidoosi (likaa maitohappoa veressi).

Jos havaitset tillaisia oireita, ota vilittomisti yhteys Lk ériin.

Hyvin harvinainen verikokeissa havaittava haittavaikutus:
o luuytimen kyvyttomyys tuottaa uusia veren punasoluja (puhdas punasoluaplasia).

Jos saat niité haittavaikutuksia
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa tai kokemasi
haittavaikutus on vaikea tai hankala, kerro niisti ladkrille tai apte e kkihenkilokunnalle.

Muut mahdollis et HI'V-yhdis telmiihoitojen haittavaikutukset
Yhdistelméhoito, kuten Abacavir/Lamivudine Stada, voi aiheuttaa muita tautitiloja HI'V-hoidon
aikana.

Infektion ja tulehduksen oireet

Vanhat infektiot voivat uusiutua

Henkil6illd, joilla on pitkélle edennyt HIV-infektio (AIDS) on heikko immuunijérjestelmé ja heiddn
todenndkoisyytensd saada vakavia infektioita (opportunistisia infektioita) on muita suurempi. Téllaiset
infektiot ovat voineet olla hiljaisina” ja heikko immuunijérjestelmé eiole havainnut niitd ennen
hoidon aloittamista. Hoidon aloittamisen jilkeen immuunijirjestelmd vahvistuu ja saattaa hyokati
nédiden infektioiden kimppuun, mikd voi aiheuttaa infektion tai tulehduksen oireita. Oireita ovat
yleensd kuume ja joitakin seuraavista:

o painsarky

o vatsakipu

o hengitysvaikeudet.

vastaan (autoimmuunisairaudet). Autoimmuunisairauksien oireet voivat imetéd useita kuukausia HIV -
infektion hoidon aloittamisen jilkeen. Oireita voivat olla:
o sydamentykytys (nopea tai epasddnnoéllinen syke) tai vapina



o yhaktiivisuus (liiallinen levottomuus tai likehdint)
o kdsistd tai jaloista alkavaa heikkoutta, joka etenee kohti vartaloa.

Jos saat infektion tai tulehduksen oireita tai huomaat jonkin yllimainituista oireista:
Kerro heti lddikirillesi. Ald ota muita ladkkeitd infektion hoitoon ilman Id4kérin ohjeita.

Sinulla voi olla luus to-ongelmia

Joillekin HIV-yhdistelmdhoitoa saaville henkildille kehittyy osteonekroosiksi kutsuttu tila. Talloin osa
luukudoksesta kuolee koska luuston verenkierto on heikentynyt. Tama tila on todennékdisempi
henkiloilla,

o jotka ovat saaneet yhdistelmahoitoa pitkdan

jotka saavat myos kortikosteroideiksi kutsuttuja lidkkeitd tulehdusten hoitoon

jotka kayttiavit alkoholia

joilla on hyvin heikko puolustusjirjestelmi

jotka ovat ylipainoisia.

Osteonekroosin oireita ovat:

o nivelten jiykkyys

o sédrytja kivut (erityisesti lonkan, polvien tai hartioiden)
o likkumisen vaikeus.

Jos havaitset jonkun yllimainituista oireista:

Kerro asiasta Lidikérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Abacavir/Lamivudine Stada -valmis te en séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilytd titd Eikettd kotelossa ja etiketissi tai ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimiadrin EXP jilkeen. Viimeinen kéyttopadiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Abacavir/Lamivudine Stada sisltii

- Vaikuttavat aineet jokaisessa Abacavir/Lamivudine Stada kalvopdillysteisessd tabletissa ovat
600 mg abakaviiria ja 300mg lamivudiinia.



- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa PH 102 (E460), mikrokiteinen selluloosa PH 200
(E460), natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni K 90 (E1201), magnesiumstearaatti
(E470b), hypromelloosi 5 (E464), makrogoli 400 (E1521), titaanidioksidi (E171), paraoranssi
alumiinilakka (E110).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Abacavir/Lamivudine Stada kalvopéillysteinen tabletti on oranssi, kalvopééllysteinen,
kapselinmuotoinen tabletti. Tabletit ovat kooltaan 194 mm x 10,4 mm.

Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta on saatavilla valkoisissa, lapindkyméattomissad alumiini-
PVC/PE/PVDC -lapipainopakkauksissa, joissa on 30 tablettia ja valkoisissa lapindkyméattomissa
alumiini-PVC/PE/PVDC -monildpipainopakkauksissa, joissa on 90 (3 x 30) tablettia.

Abacavir/Lamivudine Stada -valmistetta on saatavilla valkoisissa, muovisissa (HDPE) purkeissa,
joissa on valkoinen, muovinen (PP) korkki ja jotka siséltdvit 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis tajat

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Kypros

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wien, Itdvalta

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Abacavir/Lamivudine STADA 600 mg/300 mg filmdragerade tabletter
abakavir/lamivudin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

VIKTIG INFORMATION - Overkiinslighetsreaktioner

Abacavir/Lamivudine Stada inne hiller abakavir (som ocksa &r en aktiv substans i liknande
lakemedel). En del patienter som tar abakavir kan utveckla en 6verkénslighetsreaktion (en allvarlig
allergisk reaktion) som kan vara livshotande om de fortsétter att ta abakavir-innehallande likemedel.
Du miste noga liisa den information som stir under rubriken ”Overkiinslighetsreaktioner” i
textrutan under avsnitt 4.

I Abacavir/Lamivudine Stada-férpackningen medfoljer ett varningskort som ska paminna dig och
medicinsk personal om 6verkénslighetsreaktionen mot abakavir. Avligsna kortet fran
forpackningen och bér det alltid med dig.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Abacavir/Lamivudine Stada dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Abacavir/Lamivudine Stada
Hur du tar Abacavir/Lamivudine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Abacavir/Lamivudine Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN el

1. Vad Abacavir/Lamivudine Stada ar och vad det anvénds for

Abacavir/Lamivudine Stada anviinds for att be handla hiv-infektion (infe ktion me d humant
immunbristvirus) hos vuxna, ungdomar och barn som viger minst 25 kg.

Abacavir/Lamivudine Stada innehéller tva aktiva substanser som anvéinds for att behandla hiv-
infektion: abakavir och lamivudin. Dessa substanser tillhor en grupp antiretrovirala likemedel som
kallas nukleosidanalog omvint transkriptashimmare (NRTI).

Abacavir/Lamivudine Stada botar inte hiv-infektionen helt. Det reducerar antalet virus i kroppen och
haller det pa en lag niva. Det dkar ocksa antalet CD4-celler i blodet. CD4-celler dr en typ av vita
blodkroppar som ér viktiga for kroppen for att bekdmpa infektioner.

Alla patienter svarar inte pd behandlingen med Abacavir/Lamivudine Stada pd samma sétt. Din likare
kommer att kontrollera vilken behandlingseffekt du far.

Abakavir och lamivudin som finns i Abacavir/Lamivudine Stada kan ocksa vara godkédnd for att

behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Abacavir/Lamivudine Stada

Ta inte Abacavir/Lamivudine Stada
o om du &r allergisk mot abakavir (eller mot andra likemedel som innehéller abakavir), lamivudin
eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Var noga med att liisa hela informationen om 6verkinslighetsreaktioner i avsnitt 4.
Kontrollera med din liikare om du tror att detta géller dig. Ta inte Abacavir/Lamivudine Stada.

Varningar och forsiktighet

En del patienter som tar Abacavir/Lamivudine Stada eller andra kombinationsbehandlingar mot hiv

l6per storre risk for allvarliga biverkningar. Dubehdver vara uppmérksam pa de extra riskerna:

o om du har méttlig eller svar le versjukdom

o om du tidigare har haft nigon leversjukdom, inklusive hepatit B eller hepatit C (om du har
hepatit B-infektion ska du inte sluta ta Abacavir/Lamivudine Stada utan att ha radfrdgat din
lakare eftersom din hepatit kan komma tillbaka)

o om du &r kraftigt 6verviktig (speciellt om du dr kvinna)

o om du har ndgon njurs jukdom

Tala med din liikare innan du tar Abacavir/Lamivudine Stada om nigot av detta giiller dig. Du
kan behova extra kontroller, inklusive blodprover, under tiden du medicinerar. Se avsnitt 4 for mer
information.

Qverkéins]ighetsreaktioner mot abakavir
Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en 6verkinslighetsreaktion (allvarlig
allergisk reaktion).

Var noga med att lis a hela informationen om 6verkiinslighetsreaktioner i avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Risk for kardiovaskulidra hiandelser
Det kan inte uteslutas att abakavir kan oka risken for kardiovaskuldra hindelser.

Tala om for din likare om du har kardiovaskuldraproblem, om du roker eller om du har andra
sjukdomar som kan oka risken for kardiovaskuldrasjukdomar sdsom hogt blodtryck eller diabetes.
Sluta inte ta Abacavir/Lamivudine Stada savida inte din likare rader dig till att gdra det.

Var uppmiérksam pa viktiga symtom

En del patienter som anvénder likemedel mot hiv-infektion utvecklar andra tillstdind som kan vara
allvarliga. Dubehdver kédnna till viktiga kénnetecken och symtom att ligga mérke till under tiden du
tar Abacavir/Lamivudine Stada.

Lis informationen ” Andra méjliga biverkningar vid kombinationsbehandling mot hiv” i avsnitt
4 i denna bipacksedel.

Andra likemedel och Abacavir/Lamivudine Stada
Tala om for din liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta

andra lakemedel.

Kom ihdg atttala om for din likare eller apotekspersonal om du borjar ta ett nytt likemedel under
tiden du tar Abacavir/Lamivudine Stada.

Dessaliakemedel bor inte tas tillsammans med Abacavir/Lamivudine Stada:

o emtricitabin, for behandling av hiv-infektion

o andra likemedel som innehéller lamivudin, for behandling av hiv-infektion eller he patit B
infektion

o hoga doser av trime toprim/s ulfame toxazol, ett antibiotikum

° kladribin, som anvéinds for att behandla harcellsleukemi.

Tala om for din likare om du behandlas med nagot av dessa likemedel.
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Vissaldkemedel paverkar eller paverkas av Abacavir/Lamivudine Stada

Dessa inkluderar:

o fenytoin, for behandling av e pile psi
Tala om for din likare om du tar fenytoin. Det kan hinda att din likare behover kontrollera
dig medan du tar Abacavir/Lamivudine Stada.

o metadon, anvinds som ett heroins ubs titut. Abakavir 6kar hastigheten med vilken metadon
forsvinner fran kroppen. Om du tar metadon kommer du att kontrolleras med avseende pa
utséttningssymtom. Din metadondos kan behdva dndras.

Tala om for din léikare om du tar metadon.

o lakemedel (vanligen vétskor) innehdllande sorbitol och andra sockeralkoholer (som
xylitol, mannitol, laktitol och maltitol), om de tas regelbundet.

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du behandlas med nagot av dessa
lakemedel.

o Riociguat, for behandling av hogt blodtryck i blodkérlen (lungartérerne) som transporterar
blod fran hjirtat till lungorna. Din likare kan behdva sidnka din riociguat-dos eftersom abakavir
kan Oka riociguat-nivierna i blodet.

Graviditet och amning

Graviditet

Abacavir/Lamivudine Stada re kommenderas inte for anvindning under graviditet.
Abacavir/Lamivudine Stada och liknande likemedel kan orsaka biverkningar hos det ofédda barnet.
Om du har tagit Abacavir/Lamivudine Stada under din graviditet kan likaren begéra att du regelbundet
lamnar blodprover och genomgér andra diagnostiska undersokningar for kontroll av barnets
utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTler under graviditeten ar fordelen med skyddet
mot hiv storre dn risken for biverkningar.

Amning
Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv, eftersom hiv-infektionen kan dverforas

till barnet via brostmjolken. En liten méngd av innehdllsdmnena i Abacavir/Lamivudine Stada kan
ocksa g over i brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera detta med din léikare s snart som
mojligt.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Abacavir/Lamivudine Stada kan orsaka biverkningar som kan paverka din forméga att framfora fordon
eller handha maskiner.

Rédgor med din likare angdende din formaga att framfora fordon eller handha maskiner nér du tar
Abacavir/Lamivudine Stada.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ari kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Abacavir/Lamivudine Stada innehéller para-orange aluminiumlack (E110)
Abacavir/Lamivudine Stada innehéller fargdmnet para-orange aluminiumlack (E110), som kan ge
allergiska reaktioner.

Abacavir/Lamivudine Stada innehéller natrium

Detta likemedel mnehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr nést mtill
’natriumfritt”.
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3. Hur du tar Abacavir/Lamivudine Stada

Ta alltid detta liikemedel enligt liikarens anvis ningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osédker.

Den rekommenderade dosen av Abacavir/Lamivudine Stada till vaxna, ungdomar och barn som
viger minst 25 kilo ir en tablett en giang dagligen.

Svilj tabletterna hela med lite vatten. Abacavir/Lamivudine Stada kan tas med eller utan mat.

Hall regelbunden kontakt med din likare

Abacavir/Lamivudine Stada hjalper dig hédlla din sjukdom under kontroll. Du maste ta det varje dag
for att forhindra att sjukdomen forvirras. Du kan fortfarande utveckla andra infektioner eller
sjukdomar som forknippas med hiv-infektion.

Hall kontakten med din likare och sluta inte ta Abacavir/Lamivudine Stada utan likarens
mradan.

Om du har tagit for stor méngd av Abacavir/Lamivudine Stada

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Abacavir/Lamivudine Stada
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg. Fortsétt sedan med behandlingen som
tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Det ar viktigt att du tar Abacavir/Lamivudine Stada regelbundet, eftersom ett oregelbundet intag kan
oOka risken for overkanslighetsreaktioner.

Om du har slutat ta Abacavir/Lamivudine Stada

Om du av nidgon anledning har slutat ta Abacavir/Lamivudine Stada - sirskilt dd du tror att du kan ha
fatt biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:

Tala med din léikare innan du bérjar ta liikemedlet igen. Din likare kommer att undersdka om dina
symtom var relaterade till en dverkénslighetsreaktion. Om ldkaren tror att det finns ett samband,
kommer du att bli ombedd att aldrig mer ta Abacavir/Lamivudine Stada eller andra liike me del
som inne hiller abakavir. Det dr viktigt att du foljer detta rad.

Om din ldkare rader dig till att borja ta Abacavir/Lamivudine Stada igen kan du bl tillfragad attta
forsta doserna pé en plats dér du har tillgdng till medicinsk vard om det skulle behovas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivéer av lipider och glukos i blodet forekomma.
Detta hinger delvis thop med aterstilld hélsa och livsstil, men nir det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-likemedlen. Lékaren kommer att utfora tester for att hitta sddana
forandringar.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vid behandling av en hiv-infektion &dr det inte alltid mojligt att skilja sjukdomssymtom frén
lakemedelsbiverkningar orsakade av Abacavir/Lamivudine Stada eller av andra likemedel som tas
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samtidigt. Av denna anledning fr det mycket viktigt att du talar med din likare om alla
fordndringar i ditt hils otills tind.

Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utve ckla en éverkiinslighetsreaktion (en
allvarlig allergisk reaktion), beskriven i denna bipacksedel under rubriken
”Overkéanslighetsreaktioner”.

Det dr mycket viktigt att du laser och forstir informationen om denna allvarliga re aktion.

Liksom biverkningarna som nimns nedan for Abacavir/Lamivudine Stada kan andra tillstdnd
utvecklas under kombinationsbehandling mot hiv.

Det ar viktigt att lisa informationen senare idetta avsnitt under ” Andra mdjliga biverkningar vid
kombinationsbehandling mot hiv”.

Overkiinslighetsreaktioner

Abacavir/Lamivudine Stada innchéller abakavir (som ocksé dr en aktiv substans i liknande
likemedel). Abakavir kan framkalla en allvarlig allergisk reaktion, en sa kallad
overkénslighetsreaktion. Dessa overkénslighetsreaktioner har setts oftare hos médnniskor som tar
lakemedel som innehéller abakavir.

Vem kan fa dessa reaktioner?
Alla som tar Abacavir/Lamivudine Stada kan utveckla en 6verkénslighetsreaktion mot abakavir,
som kan vara livshotande om de fortsétter att ta Abacavir/Lamivudine Stada.

Du ér mer bendgen att utveckla denna reaktion om du har en gen som kallas HLA-B*5701 (men du
kan f4 en reaktion dven om du inte har denna gen). Du bor ha blivit testad for denna gen innan
Abacavir/Lamivudine Stada ordinerats till dig. Om du vet att du béir pa denna gen, tala med din
ldkare innan du tar Abacavir/Lamivudine Stada.

Omkring 3-4 av varje 100-tal patienter som 1 en klinisk studie behandlades med abakavir och som
inte bar p& HLA-B*5701-genen utvecklade en 6verkanslighetsreaktion.

Vilka dr symtomen?
De vanligaste symtomen ér:
o feber (hog temperatur) och hudutslag.

Andra vanliga symtom &r:
. illamaende, krakningar, diarré, buksmérta, uttalad trétthet.

Andra symtom &r:

Led- eller muskelsmérta, svullen hals, andfaddhet, halsont, hosta, tillfallig huvudvirk,
Ogoninflammation (konjunktivit), munsar, lagt blodtryck, stickningar eller domningar i hénder eller
fotter.

Nir upptrider dessa symtom?
Overkinslighetsreaktioner kan uppkomma nér som helst under behandlingen med
Abacavir/Lamivudine Stada men mer sannolikt under de forsta sex behandlingsveckorna.

Kontakta din liikare omedelbart:
1. omdu fir hudutslag, ELLER
2.  omdu fir symtom frin minst 2 av foljande grupper:
- feber
- andndd, ont 1 halsen eller hosta
- illaméende eller kriakningar, diarré eller buksmaérta
- uttalad trotthet eller diffus vérk eller allmdn sjukdomskénsla.
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Din ldkare kan rada dig att sluta ta Abacavir/Lamivudine Stada.

Om du har slutat ta Abacavir/Lamivudine Stada

Om du har slutat med Abacavir/Lamivudine Stada pa grund av en dverkdnslighetsreaktion, far du
ALDRIG MER ta Abacavir/Lamivudine Stada eller nigot annat léike me del s om inne héller
abakavir. Omdu gor det kan du inom nagra timmar fa ett farligt blodtrycksfall, vilket kan resultera
i dodsfall.

Om du av nidgon anledning har slutat ta Abacavir/Lamivudine Stada — sérskilt da du tror att du kan
ha fatt biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:

Tala med din léikare innan du bérjar ta liikemedlet igen. Din likare kommer att undersdka om
dina symtom var relaterade till en verkénslighetsreaktion. Om ldkaren tror att det finns ett
samband, kommer du att bli ombedd att aldrig mer ta Abacavir/Lamivudine Stada eller andra
like medel som inne hiller abakavir. Det ar viktigt att du foljer detta rad.

Enstaka ganger har dverkénslighetsreaktioner utvecklats hos patienter som borjar ta abakavir igen
och som bara hade ett av de angivna symtomen pa varningskortet innan de slutade ta likemedlet.

I mycket sdllsynta fall har Gverkdnslighetsreaktioner utvecklats hos patienter som bérjar ta abakavir
igen men som inte hade nigra symtom innan de slutade ta likemedlet.

Om din ldkare rader dig till attborja ta Abacavir/Lamivudine Stada igen kan du bl tillfragad attta
forsta doserna péa en plats dér du har tillgdng till medicinsk vard om det skulle behovas.

Om du ir 6verkinslig mot Abacavir/Lamivudine Stada, dterlimna alla oanviinda
Abacavir/Lamivudine Stada -tabletter for destruktion. Radfréga din likare eller
apotekspersonal.

Forpackningen med Abacavir/Lamivudine Stada innehaller ett varningskort for att pAminna dig
och sjukvéardspersonalen om &verkinslighetsreaktioner. Riv loss detta kort och bér det alltid med
dig.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare:

overkénslighetsreaktion
huvudvark

krakningar

illamaende

diarré

buksmarta

aptitloshet

trotthet, orkesloshet

feber (hog temperatur)
generell (allmidn) sjukdomskénsla
somnsvarigheter (insomni)
muskelsmérta och obehag
ledsmérta

hosta

irriterad eller rinnande nésa
hudutslag

héravfall.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare och kan pévisas i blodprov:

lagt antal roda blodkroppar (anemi) eller lagt antal vita blodkroppar (rneutropeni)
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o stegring av leverenzymnivaer
o minskning av antalet blodceller som ar involverade i blodkoagulation (trombocytopeni).

Sillsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare:

o leversjukdomar, sdsom gulsot, forstorad lever eller fettlever, inflammation (hepatit)
o inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)
o nedbrytning av muskelvdvnad.

Sillsynta biverkningar som kan pavisas i blodprov r:
o okning av ett enzym som kallas amylas.

Mycket séllsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare:

o domningar och stickningar i huden

o svaghetskénsla i armar och ben

o hudutslag, som kanbli blasor och ser ut som smd maltavlor (mork flack i mitten som omringas
av ett ljusare filt och en mork ring lings kanten) (erythema multiforme)

o utspridda hudutslag med blasor och avflagnande hud, forekommer speciellt kring munnen,

nédsan, 6gonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), och en allvarligare form som
orsakar hudavflagning p& mer &dn 30 % av kroppsytan (foxisk epidermal nekrolys)
o laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet).

Om du mérker nigot av dessa symtom, kontakta en liikare omedelbart.

Mycket sdllsynta biverkningar som kan pavisas i blodprov ar:
o svikt i benmdrgens forméga att bilda nya roda blodkroppar (ren erytrocytaplasi).

Om du far biverkningar
Tala om for din likare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir svar eller
besvérande, eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information.

Andra méjliga biverkningar vid kombinations behandling mot hiv
Kombinationsbehandling som Abacavir/Lamivudine Stada kan gora att andra tillstdnd utvecklas under
hiv-behandlingen.

Symtom p4 infektion och inflammation

Gamla infektioner kan blossa upp

Patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) har ett forsvagat immunsystem, och dr mer benéigna
att utveckla allvarliga infektioner (opportunistiska infektioner). Sddana infektioner kan ha varit tysta
och inte upptickts av det svaga immunsystemet fore behandlingen borjat. Nar behandlingen startat blir
immunsystemet starkare och kan bekdmpa infektionerna, vilket kan orsaka infektions- eller
inflammationssymtom. Symtomen inkluderar vanligtvis feber samt nagot av foljande:

o huvudvark

o magknip

. andningssvarigheter

bR}

I séllsynta fall, d& immunsystemet blir starkare, kan det ocksa angripa frisk kroppsvavnad
(autoimmuna sjukdomar). Symtomen pa autoimmuna sjukdomar kanutvecklas flera manader efter att
du borjat ta likemedel mot din hiv-infektion. Symtomen kan omfatta:

o hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjirtslag) eller darrningar

o hyperaktivitet (6verdriven rastloshet och 6verdrivna rorelser)

o svaghet som bdrjar 1 hidnder och fotter och forflyttar sig uppat mot bélen.

Om du fir symtom pa en infektion och inflammation eller om du mérker ndgra av symtomen som
namns ovan:
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Tala med din likare omgéaende. Ta inga andra likemedel mot infektionen utan att ha radfragat din
lakare.

Du kan fi problem med skelettet

Vissa patienter som behandlas med kombinationsbehandling mot hiv utvecklar ett tillstdind som kallas
osteonekros. Vid detta tillstdnd dor delar av benvdvnaden pa grund av minskad blodtillférsel. Patienter
kan 16pa storre risk for att 4 detta tillstdnd:

o om de har behandlats med kombinationsbehandling under lang tid

om de ocksé tar antiinflammatoriska likemedel som kallas kortikosteroider

om de dricker alkohol

om deras immunsystem &r mycket svagt

om de dr overviktiga.

Kénnete cken pa osteonekros inne fattar:

o stelhet i lederna
o vark och smértor (speciellt 1 hofterna, kndna eller axlarna)
o rorelsesvarighet.

Om du mérker ndgot av dessa symtom:
Beriitta for din Likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Abacavir/Lamivudine Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten eller blistret efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Ingen sérskilda forvaringsanvisnigar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- De aktiva substanserna i varje Abacavir/Lamivudine Stada filmdragerad tablett &r 600 mg
abakavir och 300 mg lamivudin.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa PH 102 (E460), mikrokristallin cellulosa PH
200 (E460), natriumstérkelseglykolat (Typ A), povidon K 90 (E1201), magnesiumstearat
(E470b), hypromellos 5 (E464), makrogol 400 (E1521), titandioxid (E171), para-orange
aluminiumlack (E110).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abacavir/Lamivudine Stada filmdragerad tablett 4r orange, filmdragerad, kapselformad tablett.
Dimensionerna pa tabletterna dr 19,4 mm x 10,4 mm.

Abacavir/Lamivudine Stada tillhandahalls i ogenomskinliga vita Aluminium- PVC/PE/PVDC
blisterforpackningar med 30 tabletter och i ogenomskinliga vita Aluminium- PVC/PE/PVDC
multipebblisterforpackningar med 90 (3x30) tabletter.

Abacavir/Lamivudine Stada tillhandahalls i vita, plastburkar av HDPE med ett vit lock av plast (PP).
Plastburkarna innehéller 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cypern

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wien, Osterrike

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel indrades senast
i Finland: 22.11.2023
i Sverige:
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