Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Abacavir/Lamivudine Accord 600 mg/300 mg kalvopééallysteiset tabletit

abakaviiri/lamivudiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laédke on maaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Td&ma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

TARKEAA - yliherkkyysreaktiot

Abacavir/Lamivudine Accord siséltdd abakaviiria (jota on vaikuttavana aineena my6s muissa
samantapaisissa lddkevalmisteissa). Jotkut abakaviiria ottavat voivat saada yliherkkyysreaktion
(vakavan allergisen reaktion), joka voi olla hengenvaarallinen, jos he jatkavat abakaviiria sisaltavien
valmisteiden ottamista.

Lue huolellisesti otsikon ""Yliherkkyysreaktiot' alla olevat tiedot kohdasta 4.

Abacavir/Lamivudine Accord -pakkaus sisaltdd varoituskortin, jolla muistutetaan sinua ja
hoitohenkilokuntaa abakaviiriyliherkkyydestd. Irrota kortti ja pida se aina mukanasi.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abacavir/Lamivudine Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta
Miten Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta kdytetaén

Mahdolliset haittavaikutukset

Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oA~ wWNE

1. Mita Abacavir/Lamivudine Accord on ja mihin sité kaytetaan

Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta kaytetdan HIV-infektioiden hoitoon aikuisille, nuorille
ja vahintaan 25 kg painaville lapsille.

Abacavir/Lamivudine Accord sisaltad kahta HIV:n hoitoon kaytettdvaa vaikuttavaa ainetta: abakaviiria ja
lamivudiinia. Nama ovat nukleosidianalogisiksi kdanteiskopioijaentsyymin estdjiksi (englanninkielinen
lyhenne NRTI) kutsuttuja antiretroviruslaakkeita.

Abacavir/Lamivudine Accord ei paranna HIV-infektiota kokonaan; se vahent&4 virusten méérad kehossa
ja pitdd niiden méardn pienend. Se myos lisdéd CD4-solujen maaréd. CD4-solut ovat valkosoluja, jotka
edesauttavat kehosi kykya torjua infektioita.

Abacavir/Lamivudine Accord ei vaikuta kaikkiin samalla tavalla. Laakari seuraa hoitosi tehokkuutta.



Abakaviiria ja lamivudiinia, joita Abacavir/Lamivudine Accord siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdss& pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta

Ala ota Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta:

- jos olet allerginen abakaviirille (tai jollekin toiselle abakaviiria sisaltavalle Iadkkeelle),
lamivudiinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Lue huolellisesti kaikki yliherkkyysreaktioita koskevat tiedot kohdasta 4.
Tarkista laakarilta, jos arvelet jonkin naista koskevan sinua. Ald ota Abacavir/Lamivudine
Accord -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta tai muita HIV-yhdistelmédhoitoja saavat ovat muita

alttiimpia vakaville haittavaikutuksille. Huomioi, ett4 riski voi olla suurempi:

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus

- jos sinulla on joskus ollut jokin maksasairaus, mukaan lukien hepatiitti B tai C (jos sinulla on
hepatiitti B -infektio, &la lopeta Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen ottoa ilman laakarin
kehotusta, koska hepatiitti voi uusiutua)

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

- jos olet diabeetikko ja kédytat insuliinia

- jos sinulla on munuaisvaivoja.
Keskustele ladkarin kanssa ennen Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen kayttod, jos
jokin yll& olevista koskee sinua. Sinun voi olla tarpeen kdydd muita useammin tarkastuksissa ja
verikokeissa ladkehoidon aikana. Ks. lisatietoja kohdasta 4.

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

Lue huolellisesti kaikki ylihe rkkyysreaktioita koskevat tie dot taman pakkausselosteen kohdasta 4.

Sydankohtausriski

Ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd abakaviiri saattaa lisaté riskid saada sydénkohtaus.

Kerro ladkarille, jos sinulla on sydanvaivoja, jos tupakoit tai jos sinulla on jokin sairaus, joka voi lisata
sydansairauden vaaraa, kuten korkea verenpaine tai diabetes. Ala lopeta Abacavir/Lamivudine Accord -
valmisteen ottoa ellei ladkari neuvo sinua tekemé&én niin.

Tarkkaile tarkeitd oireita
Joillekin HIV-ladkkeitd ottaville potilaille voi kehittyd muita terveydellisia ongelmia, vakaviakin. Sinun
pitad tietdd, mitd merkkeja ja oireita on syyté tarkkailla Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon aikana.

Lue kohta ""Muut mahdolliset HIV-yhdistelm&hoidon haittavaikutukset' tdmén pakkausselosteen
kohdasta 4.

Suojaa muita ihmisia

HIV-infektio tarttuu seksuaalisessa kontaktissa HI-virusta kantavan henkilon kanssa tai HIV-tartunnan
saaneen henkilon veresta (esimerkiksi jos kdytetddn samaa injektioneulaa). Voit edelleen tartuttaa HIV:n
muihin, vaikka kaytat tatd la&kettd. Tehokas antiretrovirusladkitys kuitenkin pienentdd tartunnan



todenndkoisyyttd. Keskustele 1a8ké&rin  kanssa muiden tartuttamisen ehk&isemiseksi tarvittavista
varotoimenpiteista.

Muut ladkevalmisteet ja Abacavir/Lamivudine Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myds rohdosvalmisteita ja ladkkeita, joita ladkari ei ole maarannyt.

Muista kertoa laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos aloitat jonkin uuden la&kkeen kéyton
Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon aikana.

Seuraavia ladkkeita ei pida ottaa Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon aikana:
- emtrisitabiini, joka on HIV-ladke
- muut lamivudiinia siséltdvat ladkkeet, joita kdytetdan HIV- tai hepatiitti B -infektioiden hoitoon
- korkeat annokset trimetopriimi/sulfametoksatsolia, joka on antibiootti
- kladribiini, jota k&ytetddn karvasoluleukemian hoitoon.
Kerro l&&karille, jos saat jotain yllamainituista la&kkeista.

Joillakin ladkkeilla on yhteisvaikutuksia Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen kanssa.
Tallaisia la&kkeitd ovat mm:

- fenytoiini, joka on epilepsialaéke.
Kerro laakaérille, jos otat fenytoiinia. Ladkari voi seurata tilaasi tavallista tarkemmin
Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon aikana.

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

Kerro 1&d&karille, jos kdytat metadonia.

Raskaus

Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta ei suositella kéaytettdvaksi raskauden aikana.
Abacavir/Lamivudine Accord ja sen kaltaiset ladkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia syntymattomille
lapsille.

Jos olet ottanut Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta raskauden aikana, ladkari saattaa maarata
verikokeita sek& muita diagnostisia kokeita otettavaksi saannollisesti lapsesi kehityksen seuraamiseksi.

hyoty ladkityksestd HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin riski laékityksen haittavaikutuksista.

Imetys
HIV-positiivisten naisten ei pida imettad, koska HIV-infektio voi tarttua &idinmaidon mukana lapseen.
Pieni maara Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen sisaltdmid aineita voi myos erittyd rintamaitoon.

Jos imetét tai suunnittelet imettavasi:
Keskustele asiasta heti ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

Keskustele ladkarin kanssa kyvystési ajaa autoa tai kdyttdd koneita Abacavir/Lamivudine Accord -
hoidon aikana.



Tarke&a tietoa Abacavir/Lamivudine Accord -tablettien sisaltdmista aineista
Abacavir/Lamivudine Accord sisdltad paraoranssi-nimista (E110) vériainetta, joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita joillekin ihmisille.

3. Miten Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta kaytetéan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu Abacavir/Lamivudine Accord -annos aikuisille, nuorille ja vahintaan 25 kg painaville
lapsille on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

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

Pida saanndllisesti yhteytta laakariin

Abacavir/Lamivudine Accord auttaa pitimadn tautiasi hallinnassa. Sinun on otettava sitd joka péivé, jotta
tautisi ei pahene. Voit silti saada muita tulehduksia ja HIV-infektioon liittyvi&d sairauksia.

Pida yhteytta laékariin alaka lopeta Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen ottamista ilman
la&karin kehotusta.

Jos otat enemman Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat vahingossa liikaa Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta, kerro asiasta la&kérille tai
apteekkihenkilokunnalle tai ota yhteys lahimmén sairaalan ensiapupoliklinikkaan saadaksesi lisdé ohjeita.
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian. Jatka sen jalkeen hoitoa kuten aikaisemmin.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

On térkedd ottaa Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta saannollisesti, koska jos otat sité
epasaannollisin vélein, yliherkkyysreaktion todennakoisyys voi kasvaa.

Jos lopetat Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen kayton

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

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin alat ottaa ladkettd uudestaan. Laékéri tarkistaa, liittyivatko
oireesi yliherkkyysreaktioon. Jos ladkari on sitd mieltd, ettd ne ovat voineet liittya siihen, sinua Kielletaan
koskaan e nda ottamasta Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta tai muuta abakaviiria sisaltavéa
ladkettd. On tarke&d, ettd noudatat tatd ohjetta.

Jos laékari sanoo, ettd voit aloittaa Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon uudestaan, voi olla, ettd sinua
pyydetadn ottamaan ensimmadiset annokset paikassa, jossa on tarvittaessa saatavissa ladketieteellista apua.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldméntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-
ladkkeisiin. L&&k&ri maarad kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kun hoidetaan HIV-infektiota, voi olla vaikea sanoa, johtuvatko oireet Abacavir/Lamivudine Accord -
valmisteesta, muista samanaikaisesti otetuista laakkeista vai itse HIV -taudista. Tasta syysta on erittain
tarkedd, ettd kerrot ladkérille kaikista terveydessasi tapahtuvista muutoksista.

My0s potilaat, joilla ei ole HLA-B*5701-geenid, voivat saada yliherkkyysreaktion (vakavan
allergisen reaktion), jota kuvataan tdssd pakkausselosteessa laatikossa, jonka otsikkona on
"Y linerkkyysreaktiot".

On hyvin térke 4, etta luet ja ymmarréat tat4 vakavaa reaktiota koskevan tiedon.

Alla lueteltujen Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen haittavaikutusten lisdksi HIV-
yhdistelméhoidon aikana voi kehitty&d muitakin tiloja.

On tdrke&d lukea jaljempana tdssd pakkausselosteessa oleva tieto kohdasta "Muut mahdolliset HIV-
yhdisteImihoidon haittavaikutukset”.

Yliherkkyysreaktiot

Abacavir/Lamivudine Accord siséltdd abakaviiria (jota on vaikuttavana aineena myds muissa
samantapaisissa ladkevalmisteissa). Abakaviiri voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion, joka tunnetaan
yliherkkyysreaktiona. Naita yliherkkyysreaktioita on havaittu useammin abakaviiria sisaltavia laakkeita
kayttavilla henkilill.

Kuka saa néita reaktioita?
Kuka tahansa Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta saava potilas voi saada abakaviirista
ylinerkkyysreaktion, joka voi olla hengenvaarallinen, jos Abacavir/Lamivudine Accord -hoitoa jatketaan.

Henkil6illa, joilla on HLA-B*5701:ksi kutsuttu geeni, on suurempi todenndkoisyys saada
yliherkkyysreaktio (mutta voit saada reaktion, vaikka sinulla ei olisi tdtd geenid). Se, onko sinulla tdama
geeni, pitdisi olla tarkistettu jo ennen hoidon aloittamista. Jos tiedéat, ettd sinulla on tdma geeni, kerro
tasta laékarillesi ennen kuin otat Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta.

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

Millaisia reaktion oireet ovat?
Y leisimpid oireita ovat:
- kuume ja ihottuma.

Muita yleisia oireita ovat:
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut, voimakas vasymys.

Muita oireita ovat mm.:




Nivel- tai lihaskivut, kaulan alueen turpoaminen, hengenahdistus, Kkurkkukipu, yskd, satunnaiset
paanséryt, silmétulehdukset (konjunktiviitti), haavaumat suussa, matala verenpaine, késien tai jalkojen
kihelméinti tai puutuminen.

Jos jatkat Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen ottamista, oireet pahenevat ja ne voivat olla
hengenvaarallisia.

Milloin néita yliherkkyysreaktioita esiintyy?
Y liherkkyysreaktio voi alkaa koska tahansa Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon aikana, mutta ne ovat
todennakodisempia kuuden ensimmaisen hoitoviikon aikana.

Ota heti yhteys laakariin:
1.  jos saat ihottumaa TAI
2.  jos saat oireita vahintaan kahdesta seuraavasta oire ryhmasta:
- kuume
- hengenahdistus, kurkkukipu tai yska
- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli tai vatsakivut
- voimakas vasymys tai sarky tai yleinen sairauden tunne.

Laakari voi kehottaa sinua lopettamaan Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon.

Jos lopetat Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen kaytén

Jos olet lopettanut Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen kéyton yliherkkyysreaktion vuoksi, et saa
KOSKAAN ENAA ottaa Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta tai muita abakaviiria siséltavia
ladkkeitd. Jos otat niitd, verenpaineesi voi laskea vaarallisen alas jo tuntien sisdlld ja tdma voi johtaa
kuolemaan.

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

Keskustele 1adkéarin kanssaennen kuin aloitat hoidon uudestaan. Laakari tarkistaa, liittyivatko oireesi
yliherkkyysreaktioon. Jos la&kéri on sitd mieltd, ettd ne ovat voineet liittyd siihen, sinua kielletéén

koskaan enaad ottamasta Abacavir/Lamivudine Accord -valmistetta tai mitddn muuta abakaviiria
sisaltavaa ladkettd. On tarkedd, ettd noudatat tatd ohjetta.

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

Erittédin harvoin myos sellaiset henkildt, jotka ovat aiemmin ottaneet abakaviiria sisaltavia la&kkeita ilman
ylinerkkyysreaktion oireita, ovat saaneet yliherkkyysreaktion, kun he ovat aloittaneet ndiden ladkkeiden
oton uudestaan.

Jos laakari sanoo, ettd voit aloittaa Abacavir/Lamivudine Accord -hoidon uudestaan, voi olla, etta sinua
pyydetéén ottamaan ensimmaiset annokset paikassa, jossa on tarvittaessa saatavissa ladketieteellista apua.

Jos olet yliherkka Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteelle, palauta kaikki kayttamattomat
Abacavir/Lamivudine Accord -tablettisi havitettéviksi turvallisesti. Kysy ohjeita laakarilta tai
apteekkihenkilokunnallta.




Abacavir/Lamivudine Accord -pakkaus sisaltdd varoituskortin, jolla muistutetaan sinua ja
hoitohenkilokuntaa yliherkkyysreaktioista. Irrota téma kortti ja pida se aina mukanasi.

Yleiset haittavaikutukset
Néitd voi esiintyd enintdan yhdella kymmenesta kayttajasta:

ylinerkkyysreaktio
paansarky

oksentelu

pahoinvointi

ripuli

vatsakipu

ruokahalun menetys
vasymys, voimattomuus
kuume

yleinen huonovointisuuden tunne
univaikeudet (unettomuus)
lihaskivut ja -vaivat
nivelkipu

yska

nenan arsytys tai valuminen
ihottuma

hiustenlahto.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Néitd voi esiintyd enintdan yhdella sadasta, ja ne voivat tulla esiin verikokeissa:

alhainen veren punasolujen maara (anemia) tai alhainen valkosolujen maaré (neutropenia)
maksaentsyymiarvojen nousu
veren hyytymisen kannalta tirkeiden verisolujen maaran lasku (trombosytopenia).

Harvinaiset haittavaikutukset
N&it& voi esiintyd enintdan yhdelld tuhannesta:

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

Harvinaisia verikokeissa havaittavia haittavaikutuksia ovat:

amylaasiksi kutsutun entsyymin maéran lisédntyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Naita voi esiintyd enintadn yhdella kymmenesta tuhannesta:

tunnottomuus, pisteleva tunne iholla (puutuminen)

heikkouden tunne raajoissa

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttdd pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma l&ikka,
jonka ympdrilld vaaleampi alue ja reunoilla tumma rinki) (erythema multiforme)

laajalle levinnyt ihottuma, jossa on rakkuloita ja jossa iho kuoriutuu, erityisesti suun, nenan,
silmien ja sukupuolielinten alueelta (Stevens—Johnsonin oireyhtyma) ja vield vaikeampi ihottuman
muoto, jossa ihoa kuoriutuu yli 30 % ihon pinta-alasta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
maitohappoasidoosi (liikaa maitohappoa veressd).




Jos havaitset téllaisia oireita, ota valittomasti yhteys laakariin.

Hyvin harvinaisia verikokeissa havaittavia haittavaikutuksia ovat:
- luuytimen kyvyttdémyys tuottaa uusia veren punasoluja (puhdas punasoluaplasia).

Jos saat haittavaikutuksia
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tadssa pakkausselosteessa, tai kokemasi
haittavaikutus on  vaikea-asteinen  tai  hankala, kerro niista  ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Muut mahdolliset HIV-yhdistelImahoidon haittavaikutukset
Y hdistelméhoito, kuten Abacavir/Lamivudine Accord, voi aiheuttaa muita tautitiloja HIV-hoidon aikana.

Infektion ja tulehduksen oireet

Vanhat infektiot voivat uusiutua

todennékoisyytensd saada vakavia infektioita (opportunistisia infektioita) on muita suurempi. Tallaiset
infektiot ovat voineet olla “hiljaisina”, eikd heikko immuunijirjestelmi ole havainnut niitd ennen hoidon
aloittamista. Hoidon aloittamisen jalkeen immuunijarjestelmd vahvistuu ja saattaa hyokatd néiden
infektioiden kimppuun, mikd voi aiheuttaa infektion tai tulehduksen oireita. Oireita ovat yleensd kuume
ja joitakin seuraavista:

- paansérky

- vatsakipu

- hengitysvaikeudet.

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

- sydamentykytys (nopea tai epasaanndllinen syke) tai vapina

- yliaktiivisuus (liiallinen levottomuus tai liikkehdintd)

- kasista tai jaloista alkava heikkous, joka etenee kohti vartaloa.

Jos saat infektion tai tulehduksen oireita tai huomaat jonkin yllimainituista oireista:
Kerro heti laékaérillesi. Ald ota muita ladkkeitd infektion hoitoon ilman l&&kéarin ohjeita.

Sinulla voi olla luusto-ongelmia

Joillekin HIV-yhdistelmahoitoa saaville henkildille kehittyy osteonekroosiksi kutsuttu tila. Talldin osa
luukudoksesta kuolee, koska Iluuston verenkierto on heikentynyt. Tama tila on todennakdisempi
henkiloilla,

- jotka ovat saaneet yhdistelmahoitoa pitkaan

- jotka saavat myos kortikosteroideiksi kutsuttuja ladkkeita tulehdusten hoitoon

- jotka kayttavét alkoholia

- joilla on hyvin heikko puolustusjérjestelma

- jotka ovat ylipainoisia.

Osteonekroosin oireita ovat:

- nivelten jaykkyys

- saryt ja kivut (erityisesti lonkan, polvien tai hartioiden)
- liikkumisen vaikeus.

Jos havaitset jonkin yllamainituista oireista:

Kerro tasta ladkarille.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llimoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto:  www.fimea.fi. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Lé&&kkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Abacavir/Lamivudine Accord -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa tai kpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
"EXP" jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ala kiyta tata ladkettd pakkauksessa tai laakepurkissa mainitun viimeisen kayttopaivamadran "EXP"
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

L&dkepurkit:

Avaamisen jalkeen:

Valmisteen kemiallinen, fysikaalinen ja mikrobiologinen kaytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan
30 paivéa alle 25°C:n lampdtilassa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélt0 ja muuta tietoa

Mita Abacavir/Lamivudine Accord sisaltaa

- Yhdessa kalvopééllysteisessa Abacavir/Lamivudine Accord -tabletissa on vaikuttavina aineina
600 mg abakaviiria ja 300 mg lamivudiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa PH 102 (E460), mikrokiteinen selluloosa PH 200
(E460), natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni K 90 (E 1201), magnesiumstearaatti
(E470b), hypromelloosi 5 (E464), makrogoli 400 (E1521), titaanidioksidi (E171) ja paraoranssi
(E110).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopééllysteiset Abacavir/Lamivudine Accord -tabletit ovat oransseja, mukaeltuja kapselinmallisia
tabletteja. Tabletin mitat ovat 19,4 mm x 10,4 mm.

Abacavir/Lamivudine Accord -tabletit on pakattu valkoisiin lapindkymattémiin alumiini-PVVC/PE/PVDC-
lapipainopakkauksiin,  jotka  siséltdvat 30 tablettia, ja valkoisiin  lapindkyméattémiin  alumiini-
PVC/PE/PVDC-kerrannaislapipainopakkauksiin, jotka sisaltavat 90 (3 x 30) tablettia.
Abacavir/Lamivudine Accord -tabletit on pakattu valkoisiin muovisiin HDPE-purkkeihin, joissa on
valkoinen muovikorkki (PP) ja jotka sisaltavat 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Kypros

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Accord Healthcare Oy

Oksasenkatu 10 A 6

00100 Helsinki

Puh.: 010 231 4180

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.1.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Abacavir/Lamivudine Accord 600 mg/300 mg filmdragerade tabletter

abakavir/lamivudin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

VIKTIG INFORMATION — Overkanslighetsreaktioner

Abacavir/Lamivudine Accord innehaller abakavir (som ocksa ar en aktiv substans i andra lakemedel).
En del patienter som tar abakavir kan utveckla en oOverkéanslighetsreaktion (en allvarlig allergisk
reaktion) som kan vara livshotande om de fortsatter att ta abakavirinnehallande lakemedel.

Du maste noga lasa den information som star under rubriken ”Overkiinslighetsreaktioner” i
textrutan under avsnitt 4.

| Abacavir/Lamivudine Accord forpackningen medfélier ett varningskort som ska paminna dig och
medicinsk personal om Gverkanslighetsreaktionen mot abakavir. Avlagsna kortet fran forpackningen
och bar det alltid

med dig.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Abacavir/Lamivudine Accord ar och vad det anvéands for
2. Vad du behover veta innan du tar Abacavir/Lamivudine Accord
3. Hur du tar Abacavir/Lamivudine Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Abacavir/Lamivudine Accord ska forvaras

6 Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Abacavir/Lamivudine Accord ar och vad det anvands for

Abacavir/Lamivudine Accord anvands for att behandla hiv-infektion (infektion med humant
immunbristvirus) hos vuxna, ungdomar och barn som vager minst 25 kg.

Abacavir/Lamivudine Accord innehaller tva aktiva substanser som anvands for att behandla hiv-infektion:
abakavir och lamivudin. Dessa substanser tillnér en grupp antiretrovirala lakemedel som Kkallas
nukleosidanalog omvant transkriptashdmmare (NRTI).

Abacavir/Lamivudine Accord botar inte hiv-infektionen helt; det reducerar mangden virus i kroppen och
haller det pd en lag niva. Det okar ocksa antalet CD4-celler i blodet. CD4-celler ar en typ av vita
blodkroppar som ar viktiga for kroppen for att bekampa infektioner.



Alla patienter svarar inte pa behandlingen med Abacavir/Lamivudine Accord pa samma sétt. Din lakare
kommer att kontrollera vilken behandlingseffekt du far.

Abakavir och lamivudin som finns i Abacavir/Lamivudine Accord kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Abacavir/Lamivudine Accord

Ta inte Abacavir/Lamivudine Accord:

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot abakavir (eller mot andra lakemedel som innehaller abakavir),
lamivudin eller mot ndgot av Gvriga innehallsamnen i detta lakemedel (se avsnitt 6). Var noga med
att lasa hela informationen om dverkanslighetsreaktioner i avsnitt 4.

Kontrollera med din lakare om du tror nagot av detta galler dig. Ta inte Abacavir/Lamivudine

Accord .

Var séarskilt forsiktig med Abacavir/Lamivudine Accord

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

[6per storre risk for allvarliga biverkningar. Du behover vara uppméarksam pa de extra riskerna:

- om du har mattlig eller svar leversjukdom

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

- om du &r kraftigt 6verviktig (speciellt om du ar kvinna)

- om du har diabetes och anvander insulin

- om du har nagon njursjukdom
Tala med din lakare innan du tar Abacavir/Lamivudine Accord om nagot av detta galler dig.
Du kan behdva extra kontroller, inklusive blodprover, under tiden du medicinerar. Se avsnitt 4 for
mer information.

Overkanslighetsreaktioner mot abakavir
Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en 6verkéanslighetsreaktion (allvarlig
allergisk reaktion).

Var noga med att lasa hela informationen om déverkéanslighetsreaktioner i avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Risk for hjartinfarkt

Det kan inte uteslutas att abakavir kan 6ka risken for hjartinfarkt.

Tala om for din lakare om du har hjartproblem, om du roker eller om du har andra sjukdomar som kan
oka risken for hjartsjukdomar sasom hogt blodtryck eller diabetes. Sluta inte ta Abacavir/Lamivudine
Accord savida inte din lakare rader dig till att gora det.

Var uppmarksam pa viktiga symtom

En del patienter som anvander likemedel mot hiv-infektion utvecklar andra tillstind som kan vara
alivarliga. Du behover ké&nna till viktiga kdnnetecken och symtom att ligga marke till under tiden du tar
Abacavir/Lamivudine Accord.

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



Skydda andra méanniskor

Hiv-infektion sprids genom sexuella kontakter med nagon som har infektionen eller genom infekterat
blod (t.ex. genom att dela injektionsnalar). Du kan fortfarande Gverfora hiv-smitta da du tar detta
lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din lakare nédvandiga
atgarder for att undvika att smitta andra.

Andra lakemedel och Abacavir/Lamivudine Accord
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana, vaxtbaserade likemedel, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Kom ihag att tala om for din lakare eller apotekspersonal om du borjar ta ett nytt lakemedel under tiden
du tar Abacavir/Lamivudine Accord.

Dessa lakemedel bor inte tas tillsammans med Abacavir/Lamivudine Accord:

- emtricitabin, for behandling av hiv-infektion

- andra ldkemedel som innehaller lamivudin, for behandling av hiv-infektion eller hepatit B-
infektion

- hdga doser av trimetoprim/sulfametoxazol, ett antibiotikum

- kladribin, som anvénds for att behandla harcellsle ukemi
Tala om for din lakare om du behandlas med nagot av dessa ldkemedel.

Vissa lakemedel paverkar eller paverkas av Abacavir/Lamivudine Accord
Dessa inkluderar:

- fenytoin, for behandling av epilepsi
Tala om for din ldkare om du tar fenytoin. Det kan hénda att din lakare behdver kontrollera
dig medan du tar Abacavir/Lamivudine Accord.

- metadon, anvands som ett heroinsubstitut. Abakavir okar hastigheten med vilken metadon
forsvinner fran kroppen. Om du tar metadon kommer du att kontrolleras med avseende pa
utsattningssymtom. Din metadondos kan behdva &ndras.

Tala om for din lakare om du tar metadon.

Graviditet

Abacavir/Lamivudine Accord rekommenderas inte for anvandning under graviditet.
Abacavir/Lamivudine Accord och liknande lakemedel kan orsaka biverkningar hos det ofédda barnet. Om
du har tagit Abacavir/Lamivudine Accord under din graviditet, kan lakaren begéra att du regelbundet
lamnar blodprover och genomgar andra diagnostiska undersokningar for kontroll av barnets utveckling.
For barn med en mamma som tagit NRTler under graviditeten &r fordelen med skyddet mot hiv storre an
risken for biverkningar.

Amning

Kvinnor som ar hiv-positiva far inte amma eftersom hiv-infektionen kan 6éverforas till barnet via
brostmjolken. En liten méangd av innehdllsamnena i Abacavir/Lamivudine Accord kan ocksa ga Gver i
brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att amma:
Tala med din lakare omgaende.



Korformaga och anvandning av maskiner

Abacavir/Lamivudine Accord kan orsaka biverkningar som kan paverka din formaga att framfora fordon
eller handla maskiner.

Radgor med din lakare angdende din formaga att framfora fordon eller handla maskiner

nar du tar Abacavir/Lamivudine Accord.

Viktig information om nagot innehallsamne i Abacavir/Lamivudine Accord

Abacavir/Lamivudine Accord innehaller fargamnet para-orange (E110) som kan orsaka allergiska
reaktioner hos vissa

personer.

3. Hur du tar Abacavir/Lamivudine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Den rekommenderade dosen av Abacavir/Lamivudine Accord till vuxna, ungdomar och barn som
vager minst 25 kilo &r en tablett en gang dagligen.

Svdlj tabletterna hela med lite vatten. Abacavir/Lamivudine Accord kan tas med eller utan mat.

Hall regelbunden kontakt med din lakare

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

Hall kontakten med din lakare och slutainte ta Abacavir/Lamivudine Accord utan lakarens inradan.

Om du har tagit for stor méangd av Abacavir/Lamivudine Accord

Om du av misstag tagit for mycket Abacavir/Lamivudine Accord, tala med din lakare eller
apotekspersonal, eller kontakta akutmottagningen pa narmaste 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
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

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

Om du har slutat ta Abacavir/Lamivudine Accord

Om du av nagon anledning har slutat ta Abacavir/Lamivudine Accord - sarskilt da du tror att du kan ha
fatt biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:

Tala med din l&kare innan du borjar ta lakemedlet igen. Din lakare kommer att undersoka om dina
symtom var relaterade till en dverkénslighetsreaktion. Om lakaren tror att det finns ett samband, kommer
du att bli ombedd att aldrig mer ta Abacavir/Lamivudine Accord eller andra lakemedel som
innehaller abakavir. Det ar viktigt att du foljer detta rad.



Om din ldkare rader dig till att borja ta Abacavir/Lamivudine Accord igen kan du bli tillfragad att ta forsta
doserna pa en plats dar du har tillgang till medicinsk vard om det skulle behovas.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med hiv-likemedlen. Lakaren kommer att utfora tester for att hitta sddana forandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vid behandling av en hiv-infektion &r det inte alltid mgjligt att skilia sjukdomssymtom fran
lakemedelsbiverkningar orsakade av Abacavir/Lamivudine Accord eller av andra lakemedel som tas
samtidigt. Av denna anledning &r det mycket viktigt att du talar med din ldkare om alla
forandringar i ditt halsotillstand.

Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en overkanslighetsreaktion (en
alivarlig allergisk reaktion), beskriven i denna bipacksedel under rubriken ”Overkénslighetsreaktioner”.

Det ar mycket viktigt att du laser och forstar informationen om denna allvarliga reaktion.

Liksom biverkningarna som namns nedan for Abacavir/Lamivudine Accord kan andra tillstand
utvecklas under kombinationsbehandling mot hiv.
Det dr viktigt att lisa informationen senare i detta avsnitt under ”Andra mojliga biverkningar vid
kombinationsbehandling mot hiv”.

Overkanslighetsreaktioner

Abacavir/Lamivudine Accord innehéller abakavir (som ocksa ar en aktiv substans andra lakemedel).
Abakavir kan framkalla en allvarlig allergisk reaktion, en sa kallad Gverkanslighetsreaktion. Dessa
overkanslighetsreaktioner har setts oftare hos méanniskor som tar lakemedel som innehéller abakavir.

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

Du &r mer benégen att utveckla denna reaktion om du har en gen som kallas HLA-B*5701 (men du kan
fa en reaktion aven om du inte har denna gen). Du bor ha blivit testad for denna gen innan
Abacavir/Lamivudine Accord ordinerats till dig. Om du vet att du bar pa denna gen, tala med din
lakare innan du tar Abacavir/Lamivudine Accord.

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 6verkanslighetsreaktion.

Vilka ar symtomen?
De vanligaste symtomen &r:
- feber (hdg temperatur) och hudutslag.

Andra vanliga symtom ar:




- illamaende, krakningar, diarré, buksmarta, uttalad trétthet.
Andra symtom &r:

Led- eller muskelsmérta, svullen hals, andfaddhet, halsont, hosta, tillfallig huvudvark, égoninflammation
(konjunktivit), munsar, lagt blodtryck, stickningar eller domningar i hander eller fétter.

Om du fortsatter att ta Abacavir/Lamivudine Accord kommer symtomen att forvarras och kan bli
livshotande.

Nar upptrader dessa symtom?
Overkanslighetsreaktioner kan uppkomma ndar som helst under behandlingen med Abacavir/Lamivudine
Accord men mer sannolikt under de forsta sex behandlingsveckorna.

Kontakta din lakare omedelbart:
1.  omdu far hudutslag, ELLER
2. omdu far symtom fran minst 2 av foljande grupper:
- feber
- andndd, ont i halsen eller hosta
- illamdende eller krakningar, diarré eller buksmérta
- uttalad trotthet eller diffus vérk eller allmin sjukdomskansla.

Din lakare kan rada dig att sluta ta Abacavir/Lamivudine Accord.

Om du har slutat ta Abacavir/Lamivudine Accord

Om du har slutat med Abacavir/Lamivudine Accord pa grund av en overkanslighetsreaktion, far du
ALDRIG MER ta Abacavir/Lamivudine Accord eller ndgot annat lakemedel som innehaller
abakavir. Om du gor det kan du inom nagra timmar fa ett farligt blodtrycksfall, vilket kan resultera i
dodsfall.

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

Tala med din ldkare innan du boérjar ta lakemedlet igen. Din ldkare kommer att undersdka om dina
symtom var relaterade till en 6verkanslighetsreaktion. Om lakaren tror att det finns ett samband, kommer
du att bli ombedd att aldrig mer ta Abacavir/Lamivudine Accord eller andra lakemedel som
innehaller abakavir. Det ar viktigt att du foljer detta rad.

Enstaka ganger har Gverkanslighetsreaktioner 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 sallsynta fall har dverkanslighetsreaktioner utvecklats hos patienter som borjar ta abakavir igen
men som inte hade nagra symtom innan de slutade ta lakemedlet.

Om din ldkare rader dig till att borja ta Abacavir/Lamivudine Accord igen kan du bli tillfragad att ta forsta
doserna pa en plats dar du har tillgang till medicinsk vard om det skulle behovas.

Om du ar overkanslig mot Abacavir/Lamivudine Accord, aterlamna alla oanvéanda
Abacavir/Lamivudine Accord -tabletter for destruktion.
Radfraga din lakare eller apotekspersonal.




Forpackningen med Abacavir/Lamivudine Accord innehéller ett varningskort for att pAminna dig och
sjukvardspersonalen om 6verkanslighetsreaktioner. Riv loss detta kort och béar det alltid med dig.

Vanliga biverkningar

Dessa kan foérekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:
- Overkanslighetsreaktion

- huvudvark

- krakningar

- illamaende

- diarré

- buksmérta

- aptitloshet

- trotthet, orkesldshet

- feber (hdg temperatur)

- generell (allman) sjukdomskénsla
- sémnsvarigheter (insomni)

- muskelsmérta och obehag

- ledsmérta

- hosta

- irriterad eller rinnande ndsa

- hudutslag

- haravfall.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare och de kan pavisas i blodprov:

- lagt antal roda blodkroppar (anemi) eller lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)

- stegring av leverenzymnivaer

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

Séllsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare:

- leversjukdomar, sasom gulsot, forstorad lever eller fettlever, inflammation (hepatit)
- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

- nedbrytning av muskelvavnad.

Sallsynta biverkningar som kan pavisas i blodprov ar:
- okning av ett enzym som kallas amylas.

Mycket séallsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare:

- domningar och stickningar i huden

- svaghetskansla i armar och ben

- hudutslag, som kan bli blasor och ser ut som sma maltavior (mork flack i mitten som omringas av
ett ljusare falt och en mork ring langs kanten) (erythema multiforme)

- utspridda hudutslag med blasor och avflagnande hud, forekommer speciellt kring munnen, néasan,
6gonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), och en allvarligare form som orsakar
hudavflagning pa mer &n 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

- laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet)




Om du méarker nagot av dessa symtom, kontakta en lakare omede Ibart.

Mycket sallsynta biverkningar som kan pavisas i blodprov ar:
- svikt i benmargens formaga att bilda nya réda blodkroppar (ren erytrocytaplasi).

Om du far biverkningar
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir svar eller
besvarande, eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna information.

Andra méjliga biverkningar vid kombinationsbe handling mot hiv
Kombinationsbehandling som Abacavir/Lamivudine Accord kan gora att andra tillstand utvecklas under
hivbehandlingen.

Symtom pa infektion och inflammation

Gamla infektioner kan blossa upp

Patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) har ett férsvagat immunsystem, och &r mer bendgna att
utveckla allvarliga infektioner (opportunistiska infektioner). Sadana infektioner kan ha varit “tysta” och
inte upptéckts av det svaga immunsystemet innan behandlingen borjat. Nar behandlingen startat blir
immunsystemet starkare och kan bekdmpa infektionerna, vilket kan orsaka infektions- eller
inflammationssymtom. Symtomen inkluderar vanligtvis feber samt ndgot av foljande:

- huvudvark

- magknip

- andningssvarigheter

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

- hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag) eller darrningar

- hyperaktivitet (6verdriven rastloshet och 6verdrivna rorelser)

- svaghet som borjar i hander och fétter och forflyttar sig uppat mot balen.

Om du far symtom pa en infektion och inflammation eller om du marker nagra av symtomen som
namns ovan:

Tala med din lakare omgaende. Ta inga andra lakemedel mot infektionen utan att ha radfragat din
lakare.

Du kan fa problem med skelettet

Vissa patienter som behandlas med kombinationsbehandling mot hiv utvecklar ett tillstand som kallas
osteonekros. Vid detta tillstand dor delar av benvavnaden pa grund av minskad blodtillforsel. Patienter
kan lpa storre risk for att fa detta tillstand:

- om de har behandlats med kombinationshehandling under 1ang tid

- om de ocksa tar antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider

- om de dricker alkohol

- om deras immunsystem ar mycket svagt

- om de ar Overviktiga.

Kénnetecken pa osteonekros innefattar:

- stelhet i lederna

- vark och smartor (speciellt i hofterna, knéna eller axlarna)
- rorelsesvarighet.

Om du méarker nagot av dessa symtom:



Beratta for din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Abacavir/Lamivudine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

For burkar:

Efter forsta Oppnandet:

Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet har visats for 30 dagar under 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsémnen i tablettkdrnan ar mikrokristallin cellulosa PH 102 (E460), mikrokristallin
cellulosa PH 200 (E460), natriumstarkelseglykolat (Typ A), povidon K 90 (E1201),
magnesiumstearat (E.470b), hypromellos 5 (E464), makrogol 400 (E1521), titandioxid (E171),
para-orange FCF (E110).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abacavir/Lamivudine  Accord filmdragerade tabletter &r orange, filmdragerade, modifierade

kapselformade tabletter.
Tabletternas dimensioner ar 19,4 mm x 10,4 mm.

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

Abacavir/Lamivudine Accord tillhandahalls i vita plastburkar (HDPE) med vitt plastlock (PP) med 30
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare



Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypern

Lokal representant for innehavaren av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare Oy

Oksanengatan 10 A 6

00100 Helsingfors

Tel.: 010 231 4180

Denna bipacksedel dndrades senast den 23.1.2019



