Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Abacavir Sandoz, 100 mg, tabletki powlekane
Abacavirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

» Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

WAZNE - Reakcje nadwrazliwosci

Lek Abacavir Sandoz zawiera abakawir (ktory jest rowniez substancjg czynna takich lekow, jak
Kivexa, Triumeq i Trizivir). U niektorych pacjentow przyjmujacych abakawir moze rozwingé si¢
reakcja nadwrazliwosci (ci¢zka reakcja uczuleniowa), ktora w razie kontynuowania leczenia
abakawirem moze zagraza¢ zyciu.

Konieczne jest uwazne przeczytanie wszystkich informacji zamieszczonych w ramce
zatytulowanej ‘Reakcje nadwrazliwoS$ci’, w punkcie 4.

Do opakowania leku Abacavir Sandoz dotgczona jest Karta Ostrzezen, ktora ma na celu
przypomnienie pacjentowi i personelowi medycznemu o ryzyku nadwrazliwosci na abakawir. Karte
nalezy wyja¢ z opakowania i nosi¢ przy sobie przez caly czas.

Spis tresci ulotki

Co to jest Abacavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abacavir Sandoz
Jak stosowa¢ Abacavir Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Abacavir Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest Abacavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Abacavir Sandoz stosuje si¢ w leczeniu zakazen HIV (ludzkim wirusem upo$ledzenia
odpornosci).

Substancjg czynng leku Abacavir Sandoz jest abakawir, ktory nalezy do grupy lekow
przeciwretrowirusowych, nazywanych nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI).

Abacavir Sandoz nie powoduje pelnego wyleczenia z zakazenia HIV, ale zmniejsza liczbg tych
wirusOw w organizmie pacjenta i utrzymuje ja na niskim poziomie. Zwigksza rowniez liczbe komorek
CD4 we krwi. Komorki CD4 to rodzaj krwinek biatych, ktore petnig istotng rolg, wspomagajac
organizm w zwalczaniu zakazen.

Nie wszyscy pacjenci reaguja na leczenie lekiem Abacavir Sandoz w ten sam sposob. Lekarz
prowadzacy bedzie kontrolowat skutecznos¢ leczenia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abacavir Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Abacavir Sandoz

«+ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na abakawir (lub na jakikolwiek inny lek zawierajgcy
abakawir, np. Trizivir, Triumeq lub Kivexa) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje o reakcjach nadwrazliwosci zawarte
w punkcie 4.
Jesli pacjent przypuszcza, ze powyzsze stwierdzenia go dotycza, powinien skonsultowa¢ sie
z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niektorzy pacjenci otrzymujacy Abacavir Sandoz w leczeniu zakazenia HIV narazeni sg bardziej na

wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych. Nalezy mie¢ na uwadze dodatkowe ryzyko, jesli pacjent:

+ ma umiarkowang lub ciezka chorobe watroby;

- miat Kiedykolwiek w przeszto$ci chorobe watroby, w tym wirusowe zapalenie watroby typu B lub
C

« ma duza nadwage (dotyczy to zwtaszcza kobiet);

+ ma ci¢zka chorobe nerek.

Nalezy omoéwié to z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych okolicznos$ci dotycza pacjenta.

Moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan kontrolnych w trakcie leczenia, w tym badan

krwi. Wiecej informacji znajduje sie w punkcie 4.

Reakcje nadwrazliwosci na abakawir
Reakcja nadwrazliwo$ci (ciezka reakcja uczuleniowa) moze wystgpi¢ nawet u pacjentow, ktorzy nie
majg genu HLA-B*5701.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje o reakcjach nadwrazliwosci zawarte
w punkcie 4 tej ulotki.

Ryzyko zawalu serca

Nie mozna wykluczy¢, ze abakawir zwigksza ryzyko zawalu serca.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent ma problemy z sercem, pali tyton lub ma inne choroby,
ktore zwiekszaja ryzyko choroby serca, takie jak wysokie ci$nienie tetnicze lub cukrzyca. Nie nalezy
przerywaé stosowania leku Abacavir Sandoz, chyba ze zaleci to lekarz prowadzacy.

Wazne objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

U niektdrych oséb przyjmujacych leki stosowane w zakazeniu HIV moga wystapi¢ inne zaburzenia,
ktére moga by¢ cigzkie. Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami o waznych objawach , na ktdre trzeba
zwroci¢ uwage podczas stosowania leku Abacavir Sandoz.

Nalezy przeczytaé informacje ,,Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia
zakazenia HIV” w punkcie 4 tej ulotki.

Ochrona innych ludzi

Zakazenie HIV przenoszone jest przez kontakty seksualne z osobami zakazonymi lub przez zakazong
krew (np. przez uzywanie wspélnych igiet do wstrzykiwan). Przeniesienie zakazenia HIV nadal jest
mozliwe podczas stosowania tego leku, chociaz skuteczna terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza
ryzyko. Nalezy oméwi¢ z lekarzem srodki zapobiegawcze, ktore nalezy stosowaé, aby nie zarazaé
innych ludzi.

Abacavir Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym o lekach roslinnych lub innych lekach dostepnych bez recepty.
Nalezy pamigtaé, aby poinformowac lekarza lub farmaceute o rozpoczgciu stosowania nowego leku
podczas stosowania leku Abacavir Sandoz.
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Niektore leki oddzialujg z lekiem Abacavir Sandoz. Naleza do nich:

- fenytoina - lek stosowany w leczeniu padaczkKi
Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, nalezy poinformowacé o tym lekarza prowadzacego. Moze
by¢ konieczne kontrolowanie stanu pacjenta podczas stosowania leku Abacavir Sandoz.

« metadon - stosowany jako substytut heroiny. Abakawir zwigksza szybkos$¢, z jaka metadon
usuwany jest z organizmu. Jesli pacjent przyjmuje metadon, lekarz bedzie kontrolowal, czy nie
wystepuja u niego objawy odstawienia. Moze by¢ konieczna zmiana dawki metadonu.

Jesli pacjent przyjmuje metadon, nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzacego.

Ciaza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Abacavir Sandoz w czasie ciazy. Abacavir Sandoz i podobne leki
moga powodowac dziatania niepozadane u nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka przyjmowata lek
Abacavir Sandoz w czasie cigzy, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi i inne badania
diagnostyczne w celu obserwacji rozwoju dziecka. U dzieci, ktorych matki przyjmowaty w czasie
cigzy NRTI, korzy$¢ ze zmniejszenia mozliwos$ci zakazenia HIV przewaza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Karmienie piersia

Kobiety zakazone HIV nie moga karmi¢ piersia, gdyz zakazenie HIV moze zosta¢ przeniesione na
dziecko przez mleko matki. Niewielka ilo§¢ sktadnikéw leku Abacavir Sandoz moze rowniez
przenikna¢ do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia:
powinna niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzié pojazdéw ani obslugiwaé maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Abacavir Sandoz zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Abacavir Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletki(ek), mozna ja(e) rozkruszy¢ i doda¢ do niewielkiej
ilosci potptynnego pokarmu lub ptynu, a nastepnie przyjac cala porcje bezposrednio po
przygotowaniu.

Staly kontakt z lekarzem prowadzacym

Abacavir Sandoz pomaga opanowac chorobg. W celu zahamowania postepu choroby nalezy go
przyjmowac codziennie. Nadal jednak moga rozwija¢ si¢ inne zakazenia i choroby zwigzane

z zakazeniem HIV.

Nalezy pozostawaé w stalym kontakcie z lekarzem prowadzacym i nie przerywaé stosowania
leku Abacavir Sandoz bez zalecenia lekarza.

Ile leku przyjmowa¢é

Doro$li, mlodziez i dzieci o masie ciala co najmniej 25 kg
Zwykle stosowana dawka leku Abacavir Sandoz to 600 mg na dobe. Mozna ja przyjmowac
W postaci jednej tabletki 300 mg dwa razy na dobe lub dwdch tabletek 300 mg jeden raz na dobe.
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Dzieci w wieku od jednego roku, o masie ciala mniejszej niz 25 kg
Dawka zalezy od masy ciata dziecka. Zaleca si¢ nastepujace dawki:

- Dzieci o masie ciala co najmniej 20 kg i mniejszej niz 25 kg: zwykle stosowana dawka leku
Abacavir Sandoz to 450 mg na dobe. Lek moze by¢ przyjmowany w postaci 150 mg (po6t tabletki)
rano i 300 mg (cata tabletka) wieczorem lub 450 mg (péttorej tabletki) raz na dobe, zgodnie
z zaleceniami lekarza.

« Dzieci o masie ciala co najmniej 14 kg i mniejszej niz 20 kg: zwykle stosowana dawka leku
Abacavir Sandoz to 300 mg na dobe. Lek moze by¢ przyjmowany w postaci 150 mg (po6t tabletki)
dwa razy na dobe lub 300 mg (cata tabletka) raz na dobe, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Do leczenia dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy i o masie ciala mniejszej niz 14 kg oraz pacjentdw,
u ktérych konieczne jest zmniejszenie dawki lub ktdrzy nie moga przyjmowac tabletek, dostepny jest
takze abakawir w roztworze doustnym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Abacavir Sandoz
W razie omytkowego przyjecia za duzej dawki leku Abacavir Sandoz nalezy zwrdci¢ sie po porade do
lekarza prowadzacego lub farmaceuty albo zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Abacavir Sandoz

Jesli pacjent pominie dawke leku, powinien przyjaé ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym,
a nastepnie powroci¢ do zwyklego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

Wazne jest regularne przyjmowanie leku Abacavir Sandoz, gdyz nieregularne przyjmowanie zwigksza
ryzyko reakcji nadwrazliwosci.

Przerwanie stosowania leku Abacavir Sandoz

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Abacavir Sandoz z jakiejkolwiek przyczyny, zwtaszcza jesli
podejrzewa wystapienie dziatan niepozadanych lub jesli wystgpita inna choroba:

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu przed wznowieniem stosowania leku. Lekarz
sprawdzi, czy wystepujace U pacjenta objawy mogly by¢ zwigzane z reakcja nadwrazliwosci. Jesli
uzna, ze taki zwigzek jest mozliwy, zaleci, aby pacjent nigdy wiecej nie przyjmowat leku Abacavir
Sandoz ani innego leku zawierajacego abakawir (tj. Triumeq, Trizivir lub Kivexa). Wazne, aby
stosowac sie do tego zalecenia.

Jesli lekarz uzna, ze pacjent moze ponownie zacza¢ stosowanie leku Abacavir Sandoz, moze zalecic¢
przyjecie pierwszej dawki w miejscu, gdzie w razie potrzeby bedzie tatwy dostep do pomocy
medycznej.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas leczenia zakazenia HIV istnieje mozliwos$¢ zwigkszenia masy ciata oraz stezenia lipidow
i glukozy we krwi. Jest to czeSciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia i ze stylem zycia,

a w przypadku st¢zenia lipidow we krwi niekiedy z dziataniem lekow przeciw HIV. Lekarz zaleci
badania w celu wykrycia tych zmian.

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

Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze jest mozliwe stwierdzenie, czy jakie$ dziatanie
niepozadane zostato spowodowane przez Abacavir Sandoz lub inne przyjmowane przez pacjenta leki,
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czy przez chorobe zwigzang z zakazeniem HIV. Dlatego bardzo wazne jest, aby powiadomié
lekarza o wszelkich zmianach w stanie zdrowia.

Reakcja nadwrazliwoSci (cigzka reakcja uczuleniowa), opisana w tej ulotce w tabeli ,,Reakcje
nadwrazliwo$ci”, moze wystgpi¢ nawet u pacjentow, ktdrzy nie majg genu HLA-B*5701.

Bardzo wazne jest, aby przeczyta¢ i zrozumie¢ tre$¢ informacji na temat tej ciezkiej reakcji.

Oproécz wymienionych ponizej dzialan niepozadanych leku Abacavir Sandoz podczas stosowania
skojarzonego leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ takze inne objawy.

Wazne jest, aby przeczyta¢ zamieszczona nizej informacje ,,Inne mozliwe dziatania niepozadane
skojarzonego leczenia zakazenia HIV”.

Reakcje nadwrazliwoSci

Abacavir Sandoz zawiera abakawir (ktory jest rOwniez substancja czynng lekow Trizivir, Triumeq
i Kivexa). Abakawir moze wywolywac ciezkg reakcje uczuleniowa, tzw. reakcje nadwrazliwos$ci. Te
reakcje nadwrazliwo$ci obserwowano czgsciej u pacjentow przyjmujacych leki zawierajgce abakawir.

U kogo moga wystapic te reakcje?
U kazdego pacjenta przyjmujacego Abacavir Sandoz moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwo$ci na
abakawir, potencjalnie zagrazajaca zyciu w razie dalszego przyjmowania leku.

Prawdopodobienstwo wystgpienia takiej reakcji jest wieksze u 0s6b z genem HLA-B*5701 (jednak
moze ona wystgpi¢ rowniez u pacjentdw bez tego genu). Przed przepisaniem leku Abacavir Sandoz
lekarz powinien zbada¢, czy pacjent ma ten gen. Jezeli pacjent wie, Ze ma ten gen, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Abacavir
Sandoz. Reakcja nadwrazliwosci wystgpita u okoto 3 do 4 na kazdych 100 pacjentéw bez genu HLA-
B*5701, otrzymujacych abakawir w ramach badania klinicznego.

Jakie sg objawy?
Najczestszymi objawami sa:
- gorgczka (wysoka temperatura) i wysypka skérna.

Innymi czgsto obserwowanymi objawami sg:
« nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha (zotadka) i silne zmeczenie.

Do innych objawow naleza:

bole stawow lub miesni, obrzek szyi, dusznosé, bol gardta, kaszel, sporadyczne béle gtowy, stan
zapalny oczu (zapalenie spojowek), owrzodzenie jamy ustnej, niskie ci$nienie krwi, mrowienie lub
dretwienie rak lub stop.

Kiedy wystepuja te reakcje?
Reakcje nadwrazliwos$ci mogg wystgpi¢ w dowolnym momencie stosowania leku Abacavir Sandoz,
ale najcze$ciej wystepujg one w ciggu pierwszych 6 tygodni leczenia.

Dla opiekunéw dziecka leczonego lekiem Abacavir Sandoz wazne jest zrozumienie informacji
dotyczacych reakcji nadwrazliwos$ci. Jesli u dziecka wystepuja nizej opisane objawy, wazne, aby
postepowa¢ zgodnie z podanymi zaleceniami.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza, jesli:

1 wystapi wysypka skérna

LUB

2 wystapig objawy z co najmniej 2 nastepujacych grup:
- goraczka,
- dusznos¢, bol gardta lub kaszel,
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- nudnosci lub wymioty, biegunka lub b6l brzucha,
- silne zmeczenie lub obolatos$¢ albo ogodlne zte samopoczucie.

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Abacavir Sandoz.

Przerwanie stosowania leku Abacavir Sandoz

Jesli pacjent przestat przyjmowac lek Abacavir Sandoz z powodu reakcji nadwrazliwos$ci, juz NIGDY
NIE MOZE PONOWNIE przyja¢ leku Abacavir Sandoz ani zadnego innego leku zawierajacego
abakawir (tj. Trizivir, Triumeq lub Kivexa), w przeciwnym razie w ciagu kilku godzin ci$nienie
krwi moze niebezpiecznie zmniejszy¢ si¢, co moze spowodowaé zgon.

Jesli pacjent przestat przyjmowac lek Abacavir Sandoz z jakiejkolwiek przyczyny, zwlaszcza jesli
podejrzewa wystapienie dziatan niepozgdanych lub innej choroby:

nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed ponownym rozpoczeciem przyjmowania leku. Lekarz
sprawdzi, czy wystepujace objawy mogly by¢ zwigzane z reakcjg nadwrazliwosci. Jezeli uzna, Ze jest
mozliwy taki zwiazek, zaleci, aby pacjent nigdy wiecej nie przyjmowat leku Abacavir Sandoz ani
innego leku zawierajacego abakawir (tj. Trizivir, Triumeq lub Kivexa). Wazne, aby stosowa¢ si¢
do tego zalecenia.

Sporadycznie reakcje nadwrazliwo$ci wystepowaty u osob, ktore ponownie rozpoczety stosowanie
abakawiru, a u ktérych przed przerwaniem leczenia wystgpit tylko jeden z objawow reakcji
nadwrazliwo$ci podanych w Karcie Ostrzezen.

Bardzo rzadko reakcje nadwrazliwo$ci wystepowaty u pacjentdéw rozpoczynajacych ponowne
przyjmowanie abakawiru, a u ktorych nie wystepowaty objawy reakcji nadwrazliwosci przed
zaprzestaniem jego przyjmowania.

Jesli lekarz wyrazi zgode na ponowne rozpoczecie stosowania leku Abacavir Sandoz, moze zalecié
przyjecie pierwszej dawki w miejscu, gdzie w razie potrzeby bedzie tatwy dostep do pomocy
medycznej.

Jesli pacjent jest uczulony na Abacavir Sandoz, nalezy zwrécié¢ caly niezuzyty zapas leku w celu
bezpiecznego zniszczenia go. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Do opakowania leku Abacavir Sandoz dotaczona jest Karta Ostrzezen, ktora ma na celu
przypomnienie pacjentowi i personelowi medycznemu o reakcjach nadwrazliwo$ci. Karte te nalezy
odlaczy¢ i nosié¢ przez caly czas przy sobie.

Czeste dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb:
« reakcja nadwrazliwosci

+ nudnosci

«  bdl glowy

«  wymioty

« biegunka

+ utrata apetytu

« zmeczenie, brak energii

« gorgczka (wysoka temperatura)
« wysypka skorna

Rzadkie dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb:
- zapalenie trzustki

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
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Moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb:

- wysypka skorna, ktéra moze tworzy¢ pecherzyki wygladajace jak mate tarcze (ciemniejsze
w $rodku z otaczajacym przejasnieniem i ciemnym pierscieniem na krawedzi (rumien
wielopostaciowy)

+ rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczaniem si¢ naskorka, zwtaszcza wokot ust, nosa, oczu
i narzadow plciowych (zespdt Stevensa-Johnsona) oraz ciezsza postaé ze ztuszczaniem sie
naskorka obejmujacym ponad 30% powierzchni ciata (toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskérka)

« kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi)

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy pilnie skontaktowac sie
z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

Jesli ktorykolwiek z objawdw niepozadanych nasili si¢ lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV

Terapia skojarzona z zastosowaniem leku Abacavir Sandoz moze podczas leczenia HIV spowodowaé
rozwdj innych schorzen.

Objawy zakazenia i stanu zapalnego

Moga gwaltownie rozwing¢ si¢ dawne zakazenia

Osoby w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS) majg ostabiony uktad odporno$ciowy
i bardziej prawdopodobne jest u nich wystapienie cigzkich zakazen (zakazenie oportunistyczne).
Rozpoczecie przez nich leczenia moze spowodowac rozwdj wezesniejszych, utajonych zakazen,
powodujacych wystapienie objawow zapalenia. Pojawienie si¢ tych objawoéw wynika
prawdopodobnie ze wzmocnienia uktadu odpornosciowego, co umozliwia zwalczanie tych zakazen
przez organizm. Objawy zazwyczaj obejmuja goraczke oraz niektore z nastepujacych objawow:
Objawy zazwyczaj obejmuja goraczke oraz niektore z nastepujacych objawow:

«  bdl glowy

+  bol brzucha

+ trudnosci w oddychaniu

W rzadkich wypadkach, gdy uktad odpornosciowy staje sie silniejszy, moze on rowniez zaatakowac
zdrowe tkanki organizmu (zaburzenia autoimmunologiczne). Objawy zaburzen
autoimmunologicznych moga rozwina¢ sie wiele miesiecy po rozpoczeciu przyjmowania leku w celu
leczenia zakazenia HIV. Objawami mogg by¢:

« kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca) lub drzenie

« nadpobudliwo$¢ (nadmierne pobudzenie psychoruchowe)

« ostabienie, ktore rozpoczyna si¢ w rgkach i stopach, a nastgpnie postepujace w kierunku tutowia

Jesli podczas przyjmowania leku Abacavir Sandoz u pacjenta wystapig objawy zakazenia:
nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi. Nie nalezy przyjmowa¢ innych lekéw
stosowanych w zakazeniach bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Moga wystapié schorzenia koSci

U niektérych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu zakazenia HIV moze rozwing¢ sie
zaburzenie zwane martwica kosci. Nastepuje wowczas obumarcie czesci tkanki kostnej na skutek
zmniejszenia doptywu krwi do kosci. Prawdopodobienstwo wystapienia tego zaburzenia jest wigksze,
jesli pacjent:

« przez dluzszy czas stosuje skojarzone leczenie

« otrzymuje dodatkowo leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami
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- pije alkohol
« ma bardzo ostabiony uktad odporno$ciowy
+ ma nadwage

Objawy martwicy koSci obejmuja:

+  sztywnos¢ stawdw

« bole (zwlaszcza w biodrze, kolanach lub barkach)
+ trudnos$ci w poruszaniu si¢

W razie wystgpienia ktorykolwiek z tych objawow:
nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/ strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é¢ Abacavir Sandoz
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Abacavir Sandoz

- Substancja czynng jest abakawir. Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg abakawiru.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), karboksymetyloskrobia sodowa (Typ
A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka (OPADRY yellow 85F520373):alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu
dwutlenek (E171), talk, zelaza tlenek zotty (E172), makrogol/PEG

Jak wyglada lek Abacavir Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Abacavir Sandoz sg zotte, obustronnie wypukte, w ksztatcie kapsutki

o wymiarach 18,50 mm x 7,30 mm, z litera ‘H’ wytloczong na jednej stronie oraz z linig utatwiajaca
podzial na drugiej stronie, oddzielajaca oznakowanie ‘A’ oraz ‘26°.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium, w tekturowym

pudetku.
Wielkosci opakowan: 60 i 180 tabletek
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwaorca/lmporter
Salutas Pharma GmbH
Otto -von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2020

Logo Sandoz
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