Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Abacavir/Lamivudin Mylan 600 mg/300 mg kalvopéillysteiset table tit

abakaviiry/lamivudiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldlikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

TARKEAA - yliherkkyysreaktiot

Abacavir/Lamivudin Mylan sisiltii abakaviiria (jota on vaikuttavana aineena my6s Trizivir-,
Triume q- ja Ziage n-nimisissé lddkkeissé). Jotkut abakaviiria ottavat voivat saada
yliherkkyysreaktion (vakavan allergisen reaktion), joka voi olla hengenvaarallinen, jos he jatkavat
abakaviiria siséltdvien valmisteiden ottamista.

Lue huolella otsikon ”Yliherkkyysreaktiot” alla oleva laatikoitu tieto kohdass a 4.

Abacavir/Lamivudin Mylan -pakkaus sisdltdd varoeituskortin, jolla muistutetaan sinua ja
hoitohenkilokuntaa abakaviiriyliherkkyydesti. Pidé kortti aina mukanasi!

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abacavir/Lamivudin Mylan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta
Miten Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NP L=

1. Mitia Abacavir/Lamivudin Mylan on ja mihin siti kéyte téisin

Abacavir/Lamivudin Mylan -valmis te tta kiayte tain HIV-infektioiden hoitoon aikuisille,
nuorille ja vihintdin 25 kg painaville lapsille.

Abacavir/Lamivudin Mylan siséltdd kahta HI'V:n hoitoon kiytettdvéaéd vaikuttavaa ainetta: abakaviiria ja
lamivudiinia. Namé ovat nukleosidianalogisiksi kddnteiskopioijan estdjiksi (englanninkielinen
lyhenne NRTT) kutsuttuja antiretrovirusladkkeit.

Abacavir/Lamivudin Mylan ei paranna HIV-infektiota kokonaan; se vihentdé virusten mééraé kehossa
ja pitdd niiden maddrdn pienend. Se myos lisid CD4-solujen midrdd. CD4-solut ovat valkosoluja, jotka

edesauttavat kehosi kykya torjua infektioita.

Abacavir/Lamivudin Mylan ei vaikuta kaikkiin samalla tavalla. Ladkéri seuraa hoitosi tehokkuutta.



Abakaviiria ja lamivudiinia, joita Abacavir/Lamivudin Mylan sisiltd4, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Abacavir/Lamivudin Mylan -valmis te tta

Ali ota Abacavir/Lamivudin Mylan -valmiste tta

- jos olet allerginen (yliherkkd) abakavirille (tai jollekin muulle abakaviiria sisdltdville ladkkeelle,
kuten Trizivirille, Triumeqille tai Ziagenille ), lamivudiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Lue huolella kaikki yliherkkyysreaktioita koskeva tieto kohdassa 4.
Tarkista liikirilti, jos arvelet timén koskevan sinua. Ald ota Abacavir/Lamivudin Mylan -
valmis te tta.

Varoitukset ja varotoimet
Jotkut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta tai muita HI'V-yhdistelméhoitoja saavat ovat muita
alttimpia vakaville haittavaikutuksille. Huomioi, etté riski voi olla suurempi:
- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus
- jos sinulla on joskus ollut jokin maks as airaus, mukaan lukien hepatiitti B tai C (jos sinulla on
hepatiitti B -infektio, dlé lopeta Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen ottoa iman laékéarin
kehotusta, koska hepatiitti voi uusiutua)
- jos olet vakavasti ylipainoinen (erityisesti, jos olet nainen)
- jos olet diabeetikko ja kiytit insuliinia
- jos sinulla on munuaisvaivoja.
Keskustele ladkirin kanssa ennen Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen kiyttoé, jos
jokin ylldolevista koskee sinua. Sinun voi olla tarpeen kiydd muita useammin tarkastuksissa ja
verikokeissa lddkehoidon aikana. Ks. liséitietoja kohdasta 4.

Abakaviiriyliherkkyysreaktiot
Myo0s potilaat, joilla ei ole HLA-B*5701-geenid, voivat saada yliherkkyysreaktion (vakavan
allergisen reaktion).

Lue huolella kaikki yliherkkyysreaktioita koskeva tieto kohdasta 4.

Sydén- ja verisuonitapahtumien riski

Ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd abakaviiri saattaa suurentaa sydin- ja verisuonitapahtumien

riskid.
Kerro ldikirille, jos sinulla on sydédn- 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/Lamivudin Mylan -valmisteen ottoa, ellei lifikéri neuvo sinua
tekemédn niin.

Tarkkaile tirkeiti oireita

Joillekin HI'V-laédkkeitd ottaville potilaille voi kehittyd muita terveydellisid ongelmia, vakaviakin. Sinun

pitda tietdd, mitd merkkejd ja oireita on syytd tarkkailla Abacavir/Lamivudin Mylan -hoidon aikana.
Lue kohta ”Muut mahdolliset HIV-yhdis telmihoidon haittavaikutukset” timéin
selosteen kohdasta 4.

Muut lidéikevalmisteet ja Abacavir/Lamivudin Mylan
Kerro ldiiKkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kadyttdnyt
muita lddikkeitd, myos rohdosvalmisteita ja ladkkeitd, joita Iddkéri ei ole madrannyt.



Muista kertoa lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos aloitat jonkin uuden lidkkeen kdyton
Abacavir/Lamivudin Mylan -hoidon aikana.

Niiti laakkeiti ei pidi ottaa Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen kanssa:

- emtrisitabiini, joka on HIV-lddke

- muut lamivudiinia sisdltdvat [ddkkeet, joita kiytetddn HIV- tai he patiitti B -infektioiden
hoitoon

- suuret annokset trime topriimi/s ulfame toks ats oliyhdis telméé, joka on antibiootti

- kladribiini (kdytetddn karvasoluleukemian hoitoon).
Kerro ldiikérille, jos saat jotain yllimainituista ladkkeista.

Joillakin lidikkeilld on yhteis vaikutuksia Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen kanssa
Niitd ladkkeitd ovat mm.:
- fe nytoiini, joka on epilepsialisike.
Kerro lddkirille, jos otat fenytoiinia. Laékéri voi seurata tilaasi tavallista tarkemmin
Abacavir/Lamivudin Mylan -hoidon aikana.

- metadoni, jota kiytetddn heroiinin korvaushoitona. Abakaviiri nopeuttaa metadonin
poistumista elimistostd. Jos kdytdt metadonia, tilaasi seurataan vieroitusoireiden havaitsemiseksi.
Metadoniannostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro ldikirille, jos kiytdt metadonia.

- sdadnnollisesti kiytettdvit sorbitolia ja muita sokerialkoholeja (esim. ksylitoli, mannitoli,
laktitoli tai maltitoli) sisdltavat ladkkeet (usein nesteitd).
Kerro ldiiKkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kédytit jotain yllimainituista lddkkeista.

- riosiguaatti, korkean verenpaineen hoitoon verisuonissa, jotka kuljettavat verta syddmesta
keuhkoihin (keuhkovaltimot). Ladkarisi saattaa joutua pienentdméin riosiguaattiannostasi, silld
abakaviiri voi suurentaa veren riosigaattipitoisuuksia.

Raskaus

Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta ei suositella kiyte ttiviksi raskauden aikana.
Abakaviirin ja lamivudiinin yhdistelmé ja sen kaltaiset lddkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
syntyméattomille lapsille. Jos olet ottanut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta raskauden aikana,
ladkari saattaa médritd verikokeita sekd muita diagnostisia kokeita otettavaksi sdannéllisesti lapsesi
raskauden aikana, saama hyo6ty ladkityksestd HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin riski
haittavaikutuksista.

Imetys

Naisille, joilla on HIV, ei suositella imettdmistd, koska HIV-infektio saattaa tarttua didinmaidon
mukana lapseen. Pieni mdard Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen sisdltdmid aineita voi myos
erittyd rintamaitoon.

Jos imetét tai suunnittelet imettdmisté, keskustele asiasta lidkérin kanssa mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Abacavir/Lamivudin Mylan voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka saattavat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa
tai kayttda koneita.
Keskustele lddkirin kanssa kyvystési ajaa autoa tai kdyttdd koneita Abacavir/Lamivudin
Mylan -hoidon aikana.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néiihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abacavir/Lamivudin Mylan siséltié paraoranssia
Abacavir/Lamivudin Mylan sisiltdd paraoranssi-nimistd (E110) vériainetta, joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita joillekin thmisille.

3. Miten Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta otetaan

Ota tita ladketta juuri siten kuin ldfikiri on méadrinnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen suositeltu annos aikuisille, nuorille ja vihintiéin
25 kg painaville lapsille on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Abacavir/Lamivudin Mylan voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa

Pidi sédnnollisesti yhte ytta ladkériin
Abacavir/Lamivudin Mylan auttaa pitiméén tautisi hallinnassa. Sinun on otettava sitd joka padiva, jotta
tautisi ei pahene. Voit silti saada muita tulehduksia ja HI'V-infektioon liittyvid sairauksia.
Pidi yhteytti ladkiriin, dliki lopeta Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen ottamista
ilman ldakérin kehotusta.

Jos otat enemmiin Abacavir/Lamivudin Mylan -valmiste tta kuin sinun pitiisi
Jos otat vahingossa liikaa Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta, kerro asiasta lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle tai ota yhteys lahimmén sairaalan poliklinikkaan saadaksesi lisdd ohjeita.

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

Jos unohdat ottaa Abacavir/Lamivudin Mylan -valmis te tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jatka sen jilkeen hoitoa kuten aikaisemmin.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

On tiarkeda ottaa Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta sadnnollisesti, koska jos otat sitd
epasddnndllisin vilein, yliherkkyysreaktion todennikoisyys voi kasvaa.

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen oton

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen oton misté tahansa syysté - varsinkin siitd

syystd, ettd koet saaneesi haittavaikutuksia tai siksi ettd sinulla on muita sairauksia:
Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin alat ottaa lidikettd uudestaan. Ladkari tarkistaa,
liittyivatko oireesi yliherkkyysreaktioon. Jos ladkéri on sitd mielté, ettd ne ovat voineet Littyd
sithen, sinua kielle ti{in koskaan enéi ottamasta Abacavir/Lamivudin Mylan -valmis te tta
tai muuta abakaviiria sisaltavii ldaketti (esim. Trizivir- tai Ziagen-valmisteita). On
tarkedd, ettd noudatat titd ohjetta.



Jos ladkari sanoo, ettd voit aloittaa Abacavir/Lamivudin Mylan -hoidon uudestaan, voi olla, ettd sinua
pyydetdén ottamaan ensimméiiset annokset paikassa, jossa on tarvittacssa saatavissa lidketieteellistd
apua.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tadma liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja elamdntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-
ladkkeisiin. Ladkari madrad kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kun hoidetaan HIV-infektiota, voi olla vaikea sanoa johtuvatko oireet Abacavir/Lamivudin Mylan -
valmisteesta, muista samanaikaisesti otetuista ladkkeistd vai itse HI'V -taudista. TAsta syystéi on
erittiin tarkeii, etti kerrot laikirille kaikista terveydessési tapahtuvista muutoksista.

My®s potilaat, joilla ei ole HLA-B*5701-geenid, voivat saada yliherkkyysreaktion (vakavan
allergisen reaktion), jota kuvataan tdssd pakkausselosteessa laatikossa, jonka otsikkona on
Y liherkkyysreaktiot™.

On hyvin tarkeii, etti luet ja ymmarrit titi vakavaa reaktiota koskevan tiedon.

Alla lueteltujen Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen haittavaikutusten lisaksi HIV-
yhdistelmahoidon aikana voi kehittyd muitakin tiloja.
On tirkedéd lukea toisaalla tissé selosteessa oleva tieto kohdasta ”Muut mahdolliset HIV-
yhdistelméahoidon haittavaikutukset”.

Yliherkkyysreaktiot

Abacavir/Lamivudin Mylan sisiltdd abakaviiria (jota on vaikuttavana aineena myos esim. Trizivir-
, Triume q- ja Ziage n-nimisissé ld4kkeissd). Abakaviiri voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion, joka
tunnetaan yliherkkyysreaktiona. Néité yliherkkyysreaktioita on havaittu useammin abakaviiria sisdltavid
ladkkeitd kayttavilld henkiloilld.

Kuka saa niiti reaktioita?
Kuka tahansa Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta saava potilas voi saada abakaviirista
yliherkkyysreaktion, joka voi olla hengenvaarallinen, jos Abacavir/Lamivudin Mylan -hoitoa jatketaan.

Henkiloilld, joilla on HLA-B*5701:ksi kutsuttu geeni, on suurempi todenndkoisyys saada
yliherkkyysreaktio (mutta voit saada reaktion, vaikka sinulla ei olisi tatd geenid). Sinulta pitdisi olla
tarkistettu geenitestilld, onko sinulla timé geeni jo ennen kuin hoito on aloitettu. Jos tiedét, ettéi
sinulla on timé geeni, kerro tisti lidkérillesi ennen kuin otat Abacavir/Lamivudin Mylan -
valmis te tta.

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

Millaisia reaktion oireet ovat?
Yleisimpid oireita ovat:

o kuume ja ihottuma.

Muita yleisid oireita ovat:




o pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut, voimakas viasymys.

Muita oireita ovat mm.:

Nivel- tai lihaskivut, kaulan alueen turpoaminen, hengenahdistus, kurkkukipu, yské, satunnaiset
paénsaryt, silmatulehdukset (konjunktiviitti), haavaumat suussa, matala verenpaine, kisien tai jalkojen
kihelmdinti tai puutuminen.

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

Ota heti yhteys lidfkiriin:

1 jos saat ihottumaa TAI
2 jos saat oireita vihintiin kahdesta seuraavasta oireryhmis ti:
- kuume
- hengenahdistus, kurkkukipu tai yski
- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli tai vatsakivut
- voimakas visymys tai sirky tai yleinen sairauden tunne.

Liikiri voi kehottaa sinua lope ttamaan Abacavir/Lamivudin Mylan -hoidon.

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen oton

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen oton yliherkkyysreaktion vuoksi, et saa
KOSKAAN ENAA ottaa Abacavir/Lamivudin Mylan -valmistetta tai muita abakaviiria
siséltivia ladkkeitd (esim. Trizivir-, Triumeq- tai Ziage n-valmisteita). Jos otat, verenpaineesi
voi laskea vaarallisen alas jo tuntien sisilld ja timéa voi johtaa kuolemaan.

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen kdyton misté syystd tahansa — varsinkin,
koska kott, ettd sait haittavaikutuksia tai koska sinulla oli muita sairauksia:

Keskustele ldfikirin kanssa ennen kuin aloitat hoidon uudestaan. Ladkéri tarkistaa liittyivatko
oireesi yliherkkyysreaktioon. Jos laédkari on sitd mieltd, ettd ne ovat voineet olla yliherkkyysreaktion
oireita, sinua kielle tiiin koskaan ottamasta Abacavir/Lamivudin Mylan -valmis te tta tai muita
abakaviiria sisiltivia lilikkeitd (esim. Trizivir-, Triume q- tai Ziagen-valmisteita) uudestaan.
On tirkedd, ettd noudatat tatd ohjetta.

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

Erittdin harvoin myos sellaiset henkilt, jotka ovat aiemmin ottaneet abakaviiria sisdltdvid ladkkeitd
ilman yliherkkyysreaktion oireita, ovat saaneet yliherkkyysreaktion, kun he ovat aloittaneet ndiden
ladkkeiden oton uudestaan.

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

Jos olet yliherkkii abakaviirille tai lamivudiinille, palauta kaikki kiyttiméattoméit
Abacavir/Lamivudin Mylan -tablettisi havite ttiviksi turvallisesti. Kysy ohjeita ldadkariltad tai
apteekkihenkilokunnalta.

Abacavir/Lamivudin Mylan -pakkaus siséltid varoituskortin, jolla muistutetaan sinua ja




hoitohenkilokuntaa yliherkkyysreaktioista. Tamé kortti siséltda tirkeda turvallisuuteen liittyvai
informaatiota, pidi se aina mukanasi.

Yleiset haittavaikutukset
Naéitd voi imetd enintddn 1 kayttijalla 10:sta:

yliherkkyysreaktio
paansarky

oksentelu

pahoinvointi

ripuli

mahakivut
ruokahaluttomuus
vdsymys, voimattomuus
kuume

yleinen huononolon tunne
univaikeudet

lihaskivut ja -vaivat
nivelkivut

yska

nendn drsytys tai valuminen
ihottuma

hiusten Iahto.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Naéitd voi imetd enintddn 1 kayttéjilla 100:sta ja ne voivat tulla esiin verikokeissa:

alhainen veren punasolujen maéra (anemia) tai alhainen valkosolujen miéra (neutropenia)
maksaentsyymiarvojen nousu
veren hyytymisen kannalta tirkeiden verisolujen midrin lasku (frombosytopenia).

Harvinaiset haittavaikutukset
Néitd voi imetd enintddn 1 kayttédjilld 1000:sta:

maksan héiriét, kuten keltaisuus, suurentunut maksa, rasvamaksa, maksatulehdus (%epatiitti)
haimatulehdus (pankreatiitti)
lihaskudoksen hajoaminen.

Harvinaisia verikokeissa havaittavia haittavaikutuksia ovat:

amylaasiksi kutsutun entsyymin méérén lisdéntyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Naéitd voi imetd enintddn 1 kiayttéjilla 10 000:sta:

tunnottomuus, pisteleva tunne ihossa (puutuminen)

heikkouden tunne raajoissa

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja niyttdd pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma laikka,
jonka ympérilld vaaleampi alue ja reunoilla tumma rinki) (erythema multiforme)

laajalle levinnyt thottuma, jossa on rakkuloita ja jossa iho kuoriutuu, erityisesti suun, nenén, silmien
ja sukupuolielinten alueelta (Stevens-Johnsonin oireyhtymd) ja vield vaikeampi muoto
ihottumaa, jossa ihoa kuoriutuu yli 30 %:lla kehon alueesta (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

maitohappoasidoosi (likaa maitohappoa veressd).




Jos havaitset tillaisia oireita, ota vilittomisti yhteys ladkériin.

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

Jos saat haittavaikutuksia
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa tai

kokemasi haittavaikutus on vaikea tai hankala, kerro niisti ladkarille tai
apte ekkihenkilokunnalle.

Muut mahdolliset HIV-yhdistelmihoidon haittavaikutukset
Yhdistelméhoito, kuten abakaviirin ja lamivudiinin yhdistelmé, voi atheuttaa muita tautitiloja HIV-hoidon
aikana.

Infektion ja tulehduksen oireet

Vanhat infektiot voivat uusiutua

Henkil6illa, joilla on pitkdlle edennyt HI'V-infektio (AIDS), on heikko immuunijirjestelma ja heiddn
todennikoisyytensd saada vakavia infektioita (opportunistisia infektioita) on muita suurempi.
Téllaiset infektiot ovat voineet olla hiljaisina” ja heikko immuunijirjestelméa ei ole havainnut niitd ennen
hoidon aloittamista. Hoidon aloittamisen jalkeen immuunijirjestelmé vahvistuu ja saattaa hyokéti nididen
infektioiden kimppuun, mika voi aiheuttaa infektion tai tulehduksen oireita. Oireita ovat yleensd kuume
ja joitakin seuraavista:

o paédnsirky

o vatsakipu

o hengitysvaikeudet.

Harvinaisissa tapauksissa immuunijarjestelma voi vahvistuessaan hyokatd myos terveitd kudoksia
vastaan (autoimmuunisairaudet). Autoimmuunisairauksien oireet voivat ilmetd useita kuukausia HIV -
infektion hoidon aloittamisen jilkeen. Oireita voivat olla:

o syddmentykytys (nopea tai epasdénnéllinen syke) tai vapina

o yhaktiivisuus (liallinen levottomuus tai likehdinté)

o kdsistd tai jaloista alkavaa heikkoutta, joka etenee kohti vartaloa.

Jos saat infektion tai tulehduksen oireita tai huomaat jonkin ylliimainituista oireista:
Kerro heti liikirillesi. Ali ota muita lifikkeitd infektion hoitoon ilman Li#kérin ohjeita.

Sinulla voi olla luus to-ongelmia

Joillekin HI'V-yhdistelmdhoitoa saaville henkildille kehittyy osteonekroosiksi kutsuttu tila. Talloin osa
luukudoksesta kuolee koska luuston verenkierto on heikentynyt. Tama tila on todennékoisempi
henkil6illd:

o jotka ovat saaneet yhdistelmdhoitoa pitkdén

o jotka saavat myo6s kortikosteroideiksi kutsuttuja lddkkeitd tulehdusten hoitoon

o jotka kayttavat alkoholia

o joilla on hyvin heikko puolustusjirjestelma

o jotka ovat ylipainoisia.

Osteonekroosin oireita ovat:
o nivelten jaykkyys
o séryt ja kivut (erityisesti lonkan, polvien tai hartioiden)
o likkumisen vaikeus.
Jos havaitset jonkun yllimainituista oireista:
Kerro asiasta liddkarille.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Abacavir/Lamivudin Mylan -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti titi [dkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Abacavir/Lamivudin Mylan sisaltai
Yksi Abacavir/Lamivudin Mylan kalvopéillysteinen tabletti siséltd4 abakaviirihydrokloridia mééran, joka
vastaa 600 mg:aa abakaviiria, ja 300 mg lamivudiinia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni (tyyppi A), povidoni (K-30), keltainen
rautaoksidi (E172) ja magnesiumstearaatti tabletin ytimessi. Tabletin kalvopééllyksen aineet ovat
hypromelloosi HPMC 2910 -3mPas, hypromelloosi HPMC 2910 -6mPas, titaanidioksidi (E171),
makrogoli 400, polysorbaatti 80 ja paraoranssialumiinilakka (E110).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Oranssi, mukailtu kapselinmallinen kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka mitat ovat
20,6 mm x 9,1 mm ja jonka toisella puolella on merkinti 300" ja toisella puolen merkintd ”600”.

Abacavir/Lamivudin Mylan on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 30, 60 tai 90
kalvopdillysteistd tablettia, perforoiduissa kerrannaisléipipainopakkauksissa joissa on 30 x 1
kalvopdillystettyd tablettia tai kerrannaisldpipainopakkauksissa, joissa on 60 tai 90 kalvopdéllysteistd
tablettia.

30 kalvopaéllysteistd tablettia sisdltdvassa purkissa on aktiivihiilipussi tai aktiivihiilipussi ja hapensitoja,
jotka sitovat purkissa olevaa kosteutta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Mylan AB

Box 23033

104 35 Tukholma

Ruotsi

Valmis taja

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlanti

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Unkari

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.11.2023
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Abacavir/Lamivudin Mylan 600 mg/300 mg filmdragerade tabletter

abakavir/lamivudin

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

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

VIKTIG INFORMATION - Overkinslighetsreaktioner

Abacavir/Lamivudin Mylan inne héller abakavir (som ocksé &r en aktiv substans i ldkemedel
sdsom Trizivir, Triume q och Ziagen). En del patienter som tar abakavir kan utveckla en
overkinslighetsreaktion (en allvarlig allergisk reaktion) som kan vara livshotande om de fortsétter
att ta abakavirinnehallande likemedel.

Du miste noga lisa den information som stir under rubriken *Overkiinslighetsreaktioner” i
textrutan under avsnitt 4.

I Abacavir/Lamivudin Mylan forpackningen medfoljer ett varningskort som ska pdminna dig och
medicinsk personal om Gverkénslighetsreaktionen mot abakavir. Bér alltid kortet med dig.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Abacavir/Lamivudin Mylan dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Abacavir/Lamivudin Mylan
Hur du tar Abacavir/Lamivudin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Abacavir/Lamivudin Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SR L=

1. Vad Abacavir/Lamivudin Mylan ér och vad det anvénds for

Abacavir/Lamivudin Mylan anvinds for att behandla hiv-infektion (infektion med humant
immunbristvirus) hos vuxna, ungdomar och barn som viiger minst 25 kg.

Abacavir/Lamivudin Mylan innehaller tva aktiva substanser som anvénds for att behandla hiv-infektion:
abakavir och lamivudin. Dessa substanser tillhor en grupp antiretrovirala likemedel som kallas
nukleosidanalog omvint transkriptashdmmare (NRTI).

Abacavir/Lamivudin Mylan botar inte hiv-infektionen helt. Det reducerar antalet virus i kroppen och
héller det pa en lag nivd. Det 6kar ocksé antalet CD4-celler i blodet. CD4-celler dr en typ av vita
blodkroppar som é&r viktiga for kroppen for att bekdmpa infektioner.

Alla patienter svarar inte pa behandlingen med Abacavir/Lamivudin Mylan p&d samma sétt. Din likare
kommer att kontrollera vilken behandlingseffekt du far.
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Abakavir och lamivudin som finns i Abacavir/Lamivudin Mylan kan ocksa vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Abacavir/Lamivudin Mylan

Ta inte Abacavir/Lamivudin Mylan:

- om du ar allergisk (0verkdnslig) mot abakavir (eller mot andra likemedel som innehaller
abakavir - (t.ex. Trizivir, Triumeq eller Ziage n), hmivudin eller mot nagot annat innehallsimne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)
Var noga med att liisa hela informationen om overkiinslighetsreaktioner i avsnitt 4.
Kontrollera med din likare om du tror att detta géller dig. Ta inte Abacavir/Lamivudin
Mylan.

Varningar och forsiktighet
En del patienter som tar Abacavir/Lamivudin Mylan eller andra kombinationsbehandlingar mot hiv
loper storre risk for allvarliga biverkningar. Du behover vara uppmérksam pa de extra riskerna:
- om du har méttlig eller svar leversjukdom
- 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/Lamivudin Mylan utan att ha radfragat din
lakare eftersom din hepatit kan komma tillbaka)
- om du dr kraftigt 6verviktig (speciellt om du dr kvinna)
- om du ér diabetiker och anvéinder insulin
- om du har ndgon njursjukdom.
Tala med din likare innan du tar Abacavir/Lamivudin Mylan om nigot av detta giller dig.
Du kan behova extra kontroller, inklusive blodprover, under tiden du medicinerar. Se avsnitt 4 for
mer information.

Overkinslighetsreaktioner mot abakavir
Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en éverkinslighetsreaktion (allvarlig
allergisk reaktion).
Var noga med att léisa hela informationen om 6verkiinslighetsreaktioner i avsnitt 4 i
denna bipacksedel.

Risk for kardiovaskuliira hiindelser

Det kan mte uteslutas att abakavir kan 6ka risken for kardiovaskulira hindelser.
Tala om for din likare om du har kardiovaskuldra problem, om du roker eller om du har andra
sjukdomar som kan ¢ka risken for kardiovaskuldra sjukdomar sdsom hogt blodtryck eller
diabetes. Sluta inte ta Abacavir/Lamivudin Mylan sévida inte din lakare rader dig till att gora det.

Var uppmiirksam pa viktiga symtom
En del patienter som anviander likemedel mot hiv-infektion utvecklar andra tillstdnd som kan vara
allvarliga. Du behover kdnna till viktiga kinnetecken och symtom att ligga mérke till under tiden du tar
Abacavir/Lamivudin Mylan.
Lis informationen ” Andra méjliga biverkningar vid kombinationsbe handling mot hiv” i
avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Andra likemedel och Abacavir/Lamivudin Mylan
Tala om for din léikare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,

dven receptfria sddana, vixtbaserade likemedel, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Kom ihag att tala om for din likare eller apotekspersonal om du borjar ta ett nytt likemedel under tiden
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du tar Abacavir/Lamivudin Mylan.

Dessa likemedel bor inte tas tillsammans med Abacavir/Lamivudin Mylan:

- emtricitabin, for behandling av hiv-infektion

- andra likemedel som innehaller lamivudin, fér behandling av hiv-infektion eller he patit B-
infektion

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

- kladribin, som anvinds for att behandla harcellsle uke mi.
Tala om for din likare om du behandlas med nagot av dessa likemedel.

Vissa likemedel piverkar eller paverkas av Abacavir/Lamivudin Mylan
Dessa inkluderar:

- fenytoin, for behandling av epile psi.
Tala om for din léikare om du tar fenytoin. Det kan hénda att din Iikare behdver kontrollera dig
medan du tar Abacavir/Lamivudin Mylan.

- metadon, anvinds som ett heroinsubstitut. Abakavir 6kar hastigheten med vilken metadon
forsvinner fran kroppen. Om du tar metadon kommer du att kontrolleras med avseende pa
utsédttningssymtom. Din metadondos kan behdva éndras.

Tala om for din léikare om du tar metadon.

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

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

- riociguat, for behandling av hégt blodtryck i blodkérlen (lungartirerna) som transporterar
blod fran hjirtat till lungorna. Din lakare kan behova sidnka din riociguat-dos eftersom abakavir
kan 0ka riociguat-nivaerna i blodet.

Graviditet

Abacavir/Lamivudin Mylan rekommenderas inte for anvindning under graviditet.
Abakavir/lamivudin och liknande likemedel kan orsaka biverkningar hos det ofédda barnet. Om du har
tagit Abacavir/Lamivudin Mylan under din graviditet, kan likaren begéra att du regelbundet lAimnar
blodprover och genomgar andra diagnostiska undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For
barn med en mamma som tagit NRTIer 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 Gverforas
till barnet via brostmjolken. En liten méngd av innehallsimnena i Abacavir/Lamivudin Mylan kan ocksé
ga over 1 brostmjolken.

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

Korformaga och anvéindning av maskiner
Abacavir/Lamivudin Mylan kan orsaka biverkningar som kan paverka din férméaga att framféra
fordon eller handha maskiner.
Rédgor med din liéikare angdende din forméga att framfora fordon eller handha maskiner nir
du tar Abacavir/Lamivudin Mylan.
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Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Abacavir/Lamivudin Mylan innehéller para-orange
Abacavir/Lamivudin Mylan innehéller fargdmnet para-orange (E110) som kan orsaka allergiska
reaktioner hos vissa personer.

3. Hur du tar Abacavir/Lamivudin Mylan

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Den rekommenderade dosen av Abacavir/Lamivudin Mylan till vuxna, ungdomar och barn
som viger minst 25 kg ir en tablett en gang dagligen.

Svilj tabletterna hela med lite vatten. Abacavir/Lamivudin Mylan kan tas med eller utan mat.

Hall regelbunden kontakt med din likare
Abacavir/Lamivudin Mylan hjilper dig halla 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 léikare och sluta inte ta Abacavir/Lamivudin Mylan utan
lakarens inradan.

Om du har tagit for stor méingd av Abacavir/Lamivudin Mylan
Om du av misstag tagit for mycket Abacavir/Lamivudin Mylan, tala med din likare eller
apotekspersonal, eller kontakta akutmottagningen pa nirmaste sjukhus for ytterligare rad.

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

Om du har glomt att ta Abacavir/Lamivudin Mylan
Om du har glomt att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihag. Fortsitt sedan med behandlingen som
tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Det ar viktigt att du tar Abacavir/Lamivudin Mylan regelbundet, eftersom ett oregelbundet intag kan
oOka risken for dverkédnslighetsreaktioner.

Om du har slutat ta Abacavir/Lamivudin Mylan

Om du av nagon anledning har slutat ta Abacavir/Lamivudin Mylan - da du tror att du kan ha fatt

biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:
Tala med din liikare innan du bérjar ta liikemedlet igen. Din likare kommer att undersoka
om dina symtom var relaterade till en dverkénslighetsreaktion. Om lidkaren tror att det finns ett
samband, kommer du att bli ombedd att aldrig mer ta Abacavir/Lamivudin Mylan eller
andra liikemedel som innehiller abakavir (t.ex. Trizivir eller Ziagen). Det dr viktigt att
du foljer detta rad.

Om din likare rader dig till att borja ta Abacavir/Lamivudin Mylan igen kan du bli tillfragad att ta
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forsta doserna pa en plats dir du har tillgang till medicinsk vard om det skulle behovas.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och dkade nivaer av lipider och glukos i blodet férekomma. Detta
hénger delvis thop med aterstilld hilsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland finnas
ett samband med hiv-likemedlen. Likaren kommer att utfora tester for att hitta sddana foréndringar.

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 fran
lakemedelsbiverkningar orsakade av Abacavir/Lamivudin Mylan eller av andra likemedel som tas
samtidigt. Av denna anledning ir det mycket viktigt att du talar med din liikare om alla
fordndringar i ditt hils otills tand.

Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en éverkinslighe tsreaktion
(en allvarlig allergisk reaktion), beskriven i denna bipacksedel under rubriken
»Overkinslighetsreaktioner”.

Det dr mycket viktigt att du ldser och forstar informationen om denna allvarliga
reaktion.

Liksom biverkningarna som nimns nedan for Abacavir/Lamivudin Mylan kan andra tillstand
utvecklas under kombinationsbehandling mot hiv.
Det ar viktigt att lisa informationen senare i detta avsnitt under ” Andra moéjliga biverkningar vid
kombinationsbehandling mot hiv”.

Overkiinslighetsreaktioner

Abacavir/Lamivudin Mylan innehéller abakavir (som ocksé &r en aktiv substans i Trizivir,
Triumeq och Ziagen). Abakavir kan framkalla en allvarlig allergisk reaktion, en sa kallad
overkénslighetsreaktion. Dessa dverkénslighetsreaktioner har setts oftare hos ménniskor som tar
lakemedel som innehéller abakavir.

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

Du dr mer bendgen att utveckla denna reaktion om du har en gen som kallas HLA-B*5701 (men du
kan f& en reaktion &ven om du inte har denna gen). Du bdr ha blivit testad for denna gen innan
Abacavir/Lamivudin Mylan ordinerats till dig. Om du vet att du bér pa denna gen, tala med din
likare innan du tar Abacavir/Lamivudin Mylan.

Omkring 3-4 av varje 100-tal patienter som i en klinisk studie behandlades med abakavir och som inte
bar pa HLA-B*5701-genen utvecklade en dverkinslighetsreaktion.

Vilka dr symtomen?
De vanligaste symtomen &r:

e feber (hog temperatur) och hudutslag.

Andra vanliga symtom &r:
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e illaméende, krikningar, diarré, buksmaérta, uttalad trotthet.

Andra symtom &r:
Led- eller muskelsmérta, svullen hals, andfaddhet, halsont, hosta, tillfallig huvudvirk, 6goninflammation
(konjunktivit), munsér, lagt blodtryck, stickningar eller domningar i hander eller fotter.

Nir upptrider dessa symtom?

Overkinslighetsreaktioner kan uppkomma nér som helst under behandlingen med Abacavir/Lamivudin
Mylan men mer sannolikt under de forsta sex behandlingsveckorna.

Kontakta din liikare omedelbart:
1 om du far hudutslag, ELLER
2 om du far symtom frin minst 2 av féljande grupper:
- feber
- andnod, ont i halsen eller hosta
- illamdende eller krikningar, diarré eller buksmérta
uttalad trotthet eller vérk eller alimédn sjukdomskénsla.

Din ldkare kan rada dig att sluta ta Abacavir/Lamivudin Mylan.

Om du har slutat ta Abacavir/Lamivudin Mylan

Om du har slutat med Abacavir/Lamivudin Mylan pa grund av en 6verkédnslighetsreaktion, far du
ALDRIG MER ta Abacavir/Lamivudin Mylan, eller nigot annat liike medel som innehaller
abakavir (t.ex. Trizivir, Triumeq eller Ziagen). Om du gor det kan du inom négra timmar fa ett
farligt blodtrycksfall, vilket kan resultera i dodsfall.

Om du av nagon anledning har slutat ta Abacavir/Lamivudin Mylan - sérskilt d& du tror att du kan ha
fatt biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:

Tala med din liikare innan du borjar ta liikemedlet igen. Din likare kommer att undersdka om
dina symtom var relaterade till en 6verkénslighetsreaktion. Om ldkaren tror att det finns ett samband,
kommer du att bli ombedd att aldrig mer ta Abacavir/Lamivudin Mylan elleer andra
likemedel som innehéller abakavir (t.ex. Trizivir, Triumeq eller Ziagen). Det &r viktigt att du
foljer detta rad.

Enstaka ganger har 6verkénslighetsreaktioner 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 sillsynta fall har dverkénslighetsreaktioner utvecklats hos patienter som borjar ta abakavir
igen men som inte hade nigra symtom innan de slutade ta likemedlet.

Om din likare rader dig till att borja ta Abacavir/Lamivudin Mylan igen kan du bli tillfragad att ta
forsta doserna pa en plats dér du har tillgdng till medicinsk vard om det skulle behovas.

Om du ir 6verkinslig mot abakavir/lamivudin, dterlimna alla oanviinda Abacavir/Lamivudin
Mylan tabletter for siker destruktion. Radfraga din likare eller apotekspersonal.

Forpackningen med Abacavir/Lamivudin Mylan innehéller ett varningskort for att paAminna dig och
sjukvardspersonalen om overkénslighetsreaktioner. Detta kort innehaller viktig
sikerhetsinformation, bar det alltid med dig.
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Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare:

o overkanslighetsreaktion
o huvudvark

o krakningar

o illaméende

o diarré

o buksmarta

o aptitloshet

° trotthet, orkesloshet

o feber (hog temperatur)

o generell (allmén) sjukdomskénsla

o somnsvérigheter (insomni)
o muskelsmérta och obehag
° ledsmérta

o hosta

. irriterad eller rinnande nésa
o hudutslag

° haravfall.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare och de kan pévisas i blodprov:

o lagt antal réda blodkroppar (anemi) eller lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)

o stegring av leverenzymnivaer

o minskning av antalet blodceller som &r involverade i blodkoagulation (trombocytopeni).

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

o leversjukdomar, sdsom gulsot, forstorad lever eller fettlever, inflammation (hepatit)
o inflammation i1 bukspottkorteln (pankreatit)
o nedbrytning av muskelvivnad.

Séllsynta biverkningar som kan pavisas i blodprov ér:
o Okning av ett enzym som kallas amylas.

Mycket sillsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare:

o domningar och stickningar i huden

o svaghetskénsla i armar och ben

o hudutslag, som kan bli blasor och ser ut som sma maltavlor (mérk flick i mitten som omringas av
ett ljusare falt och en mork ring lings kanten) (erythema multiforme)

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

Ogonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), och en allvarligare form som orsakar
hudavflagning p4 mer 4n 30 % av kroppsytan (foxisk epidermal nekrolys)
o laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet).

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

Mycket séllsynta biverkningar som kan pavisas i blodprov &r:
o svikt i benmérgens formaga att bilda nya roda blodkroppar (ren erytrocytaplasi).

Om du féir biverkningar
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Tala om for din likare eller apotekspersonal om nidgon av dessa biverkningar blir svér eller
besvirande, eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna information.

Andra méjliga biverkningar vid kombinationsbe handling mot hiv
Kombinationsbehandling som abakavir/lamivudin kan gora att andra tillstind utvecklas under
hivbehandlingen.

Symtom p4 infektion och inflammation

Gamla infektioner kan blossa upp

Patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) har ett férsvagat immunsystem, och 4r mer benidgna
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 bekédmpa infektionerna, vilket kan orsaka infektions- eller
inflammationssymtom. Symtomen inkluderar vanligtvis feber samt nagot av foljande:

o huvudvirk

o magknip

o andningssvarigheter

I sdllsynta fall, d@ immunsystemet blir starkare, kan det ocksé angripa frisk kroppsviavnad (autoimmuna
sjukdomar). Symtomen pa autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera manader efter att du borjat ta
lakemedel mot din hiv-infektion. Symtomen kan omfatta:

o hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjértslag) eller darrningar

o hyperaktivitet (6verdriven rastloshet och dverdrivna rorelser)

o svaghet som bdrjar 1 hdnder och fotter och forflyttar sig uppét mot balen.

Om du far symtom péa en infektion och inflammation eller om du mirker ndgra av symtomen som
ndmns ovan:

Tala med din likare omgédende. Ta inga andra likemedel mot infektionen utan att ha
radfrigat din ldkare.

Du kan fi problem med skelettet

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

e om de har behandlats med kombinationsbehandling under lang tid

e om de ocksi tar antiinflammatoriska likemedel som kallas kortikosteroider

e om de dricker alkohol

e om deras immunsystem ar mycket svagt

e omde dr overviktiga.

Kinnetecken pa osteonekros innefattar:
e stelhet ilederna
e virk och smirtor (speciellt i hofterna, knéna eller axlarna)
e rorelsesvérighet.
Om du mérker nagot av dessa symtom:
Beritta for din Likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Abacavir/Lamivudin Mylan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration
De aktiva substanserna i varje Abacavir/Lamivudin Mylan filmdragerad tablett 4r abakavirhydroklorid
motsvarande 600 mg abakavir och 300 mg lamivudin.

Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan dr mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), povidon (K-30),
gul jarnoxid (E172) och magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller hypromellos HPMC 2910 -
3mPas, hypromellos HPMC 2910 -6mPas, titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80 och para-
orange (E110).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abacavir/Lamivudin Mylan ir orangefiargade, modifierade kapselformade, bikonvexa filmdragerade
tabletter (20,6 x 9,1 mm), mérkta med 300 pa ena sidan och ”600” pa den andra.

Abacavir/Lamivudin Mylan tillhandahélls i blisterforpackningar med 30, 60 eller 90 filmdragerade
tabletter, perforerade endosblister med 30 x 1 filmdragerade tabletter eller i
multipelblisterforpackningar med 60 eller 90 filmdragerade tabletter.

30 filmdragerade tabletter i burkar med en pase med aktivt kol eller en pase med aktivt kol och
syreupptagare som skyddar tabletterna mot fukt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
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Innehavare av godkinnande for forséljning
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Ungern

Denna bipacksedel éndrades senast 21.11.2023
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