Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Epivir 300 mg tabletki powlekane
lamiwudyna

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Epivir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epivir
Jak stosowac Epivir

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Epivir

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest Epivir i w jakim celu sie go stosuje

Epivir jest stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV)
U dorostych i dzieci.

Substancja czynng leku Epivir jest lamiwudyna. Epivir jest rodzajem leku znanego jako lek
przeciwretrowirusowy. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych nukleozydowymi inhibitorami
odwrotnej transkryptazy (NRTI).

Epivir nie powoduje wyleczenia z zakazenia HIV; zmniejsza on liczbe wirusow oraz utrzymuje ja na
niskim poziomie. Zwigksza on takze liczb¢ komorek CD4 we krwi. Komorki CD4 to rodzaj biatych
krwinek, ktore petnig istotng role, wspomagajac zwalczanie zakazen przez organizm.

Nie wszyscy pacjenci reaguja na leczenie lekiem Epivir w ten sam sposob. Skuteczno$¢ leczenia
bedzie kontrolowana przez lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epivir

Kiedy nie stosowac¢ leku Epivir
. jesli pacjent ma uczulenie na lamiwudyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

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

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac Epivir

Niektorzy pacjenci stosujacy Epivir lub inne skojarzone leczenie przeciw HIV sg bardziej narazeni na

wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych. Pacjent powinien wiedzie¢ o tym dodatkowym ryzyku:

o jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystepowaty choroby watroby, w tym zapalenie
watroby typu B lub C (jesli pacjent ma zapalenie watroby typu B, nie powinien przerywac
stosowania leku Epivir bez zalecenia lekarza, poniewaz moze nastgpi¢ nawrot zapalenia
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watroby),
o jesli pacjent ma duza nadwage (szczegdlnie w przypadku kobiet),
o jesli pacjent ma chorobe nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona.

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

Zwracanie uwagi na wazne objawy

U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki stosowane w zakazeniu HIV moga wystapi¢ inne
powiktlania, ktore moga by¢ cigzkie. Pacjent powinien zapoznac¢ si¢ z informacjami o waznych
oznakach i objawach, na ktore powinien zwréci¢ uwagg podczas stosowania leku Epivir.

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

Ochrona innych ludzi

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

Pacjent powinien omowic z lekarzem srodki ostrozno$ci konieczne w celu unikniecia zakazenia
innych osab.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach obecnie przyjmowanych
lub przyjmowanych ostatnio, w tym lekach pochodzenia roslinnego oraz innych lekach kupionych
bez recepty.

Jesli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku podczas stosowania leku Epivir, nalezy pamigtac,
aby poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Nastepujacych lekéw nie nalezy stosowac z lekiem Epivir:

o leki (zwykle w postaci ptynnej) zawierajace sorbitol lub inne alkohole cukrowe (takie jak
ksylitol, mannitol, laktytol lub maltytol), jesli sa stosowane dlugotrwale,
o inne leki zawierajace lamiwudyne (stosowana w leczeniu zakazen HIV lub wirusowego

zapalenia watroby typu B),
o emtrycytabina (stosowana w leczeniu zakazen HIV),
o duze dawki ko-trymoksazolu stosowanego jako antybiotyk,
o kladrybina stosowana w leczeniu biataczki wlochatokomorkowej.

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

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, zajdzie w cigze lub planuje zaj$¢ w ciazg, powinna skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym w celu oméwienia korzySci i zagrozen dla niej i dla dziecka, wynikajgcych
ze stosowania leku Epivir podczas cigzy.

Epivir i podobne leki moga powodowaé dziatania niepozadane u nienarodzonych dzieci. Jesli
pacjentka przyjmowata lek Epivir w czasie cigzy, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi oraz inne
badania diagnostyczne w celu obserwacji rozwoju dziecka. U dzieci, ktorych matki przyjmowaty w
okresie cigzy NRTI, korzy$¢ ze zmniejszenia mozliwosci zakazenia HIV przewaza ryzyko zwigzane z
wystgpieniem dziatan niepozadanych.

Karmienie piersia
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Kobiety zakazone HIV nie moga karmi¢ dzieci piersig, poniewaz moze doj$¢ do przeniesienia
zakazenia HIV na dziecko przez mleko matki.

Niewielka ilo$¢ sktadnikow leku Epivir moze réwniez przenika¢ do mleka matki.
Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia

Powinna niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne by stosowanie leku Epivir miato wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Epivir zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Epivir

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Tabletke nalezy potkng¢, popijajac woda. Epivir mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od

niego.

Jesli pacjent nie jest w stanie potknac¢ tabletki, moze ja rozkruszy¢ i doda¢ do niewielkiej iloSci
pokarmu lub ptynu, a nastgpnie przyjac calg porcje bezposrednio po przygotowaniu.
Staly kontakt z lekarzem prowadzacym

Epivir pomaga opanowac chorobg. Nalezy przyjmowaé go codziennie, aby zatrzymac postep choroby.
Moga pojawi¢ si¢ inne zakazenia i choroby zwigzane z zakazeniem HIV.

Nalezy pozostawaé w stalym kontakcie z lekarzem prowadzacym i nie przerywa¢é
stosowania leku Epivir bez zalecenia lekarza prowadzgacego.

Jakie dawki nalezy stosowa¢é

Doro$li, mlodziez i dzieci o masie ciala co najmniej 25 kg

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka 300 mg raz na dobe.

Lek Epivir dostgpny jest takze w postaci tabletek o0 mocy 150 mg, stosowanych w leczeniu dzieci w
wieku od 3 miesiecy, o masie ciata mniejszej niz 25 kg.

Dostepny jest takze roztwor doustny do leczenia dzieci w wieku powyzej 3. miesigca zycia oraz
pacjentow, u ktérych konieczne jest zmniejszenie dawki lub ktorzy nie moga przyjmowac tabletek.
Jesli pacjent ma chorobe nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Epivir

Jezeli pacjent przyjal wigksza niz zalecana dawke leku Epivir, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu lub farmaceucie albo skontaktowac si¢ z najblizszym oddziatem doraznej pomocy
medycznej w celu uzyskania dalszych porad. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku Epivir.

Pominie¢cie zastosowania leku Epivir

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ ja tak szybko, jak to mozliwe. Kontynuowaé
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leczenie, jak przedtem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas leczenia zakazenia HIV moga wystapi¢ zwickszenie masy ciata oraz stezenia lipidow i
glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z polepszeniem stanu zdrowia i ze stylem zycia oraz
niekiedy, w przypadku stezenia lipidow we krwi, z dziataniem lekow przeciw HIV. Lekarz zaleci
badania w celu wykrycia tych zmian.

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

Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze jest mozliwe stwierdzenie, czy jaki$ objaw niepozadany
zostat spowodowany przez lek Epivir, inne przyjmowane w tym samym czasie leki, czy przez zakazenie
HIV. Z tego powodu bardzo wazne jest, aby poinformowa¢ lekarza o wszelkich zmianach w stanie
zdrowia.

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

Wazne jest, aby przeczyta¢ informacje zamieszczong ponizej w punkcie ‘Inne mozliwe
dziatania niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV”.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:
bol glowy,

nudnosci,

wymioty,

biegunka,

bol brzucha,

zmeczenie, ostabienie,

gorgczka (wysoka temperatura),
ogolne zte samopoczucie,

b6l migséni i uczucie dyskomfortu,
béle stawdw,

trudnosci w zasypianiu (bezsennosc),
kaszel,

podraznienie nosa lub wodnisty katar,
wysypka,

wypadanie wlosow (fysienie).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow:

Niezbyt czgste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

o zmniejszenie liczby ptytek krwi, bioracych udziat w procesie krzepnigcia (mafoptytkowosc),

o mala liczba krwinek czerwonych we krwi (niedokrwistos¢) lub mata liczba krwinek biatych
(neutropenia),

o zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie dzialania niepozadane

Mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow:

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

o zapalenie trzustki,

o rozpad tkanki migsniowej,
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o zapalenie watroby.

Rzadkie dziatania niepozadane, mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
o zwigkszenie aktywnosci enzymu zwanego amylaza.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

o kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi),

. dretwienie lub uczucie mrowienia ramion, nog, dtoni lub stop.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:

o niewydolno$¢ szpiku kostnego do wytwarzania nowych krwinek czerwonych (wybidrcza
aplazja czerwonokrwinkowa).

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
Z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w ulotce.

Inne mozliwe dzialania niepozadane skojarzonego leczenia zakazenia HIV

Terapia skojarzona, obejmujaca stosowanie leku Epivir, moze wywotywa¢ podczas leczenia zakazenia
HIV rozwd¢j innych schorzen.

Moga gwaltownie rozwing¢ si¢ dawne zakazenia

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

i czeSciej u nich dochodzi do wystgpienia ciezkich zakazen (zakazenie oportunistyczne). U pacjentow
tych wkrétce po rozpoczeciu leczenia moga rozwing¢ sie wezesniejsze, utajone zakazenia, powodujac
pojawienie sie objawdw zapalenia. Pojawienie si¢ tych objawOw wynika prawdopodobnie ze
wzmocnienia uktadu immunologicznego, co umozliwia zwalczanie tych zakazen przez organizm.

Dodatkowo, oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu stosowania lekow w terapii zakazenia
HIV moga wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby, ktére wystepuja wtedy, gdy uktad
odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Moga one wystapi¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu
leczenia. Jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia lub inne objawy takie jak ostabienie mig¢éni,
ostabienie majace poczatek w dioniach lub stopach i postgpujace w kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwos$¢, nalezy natychmiast poinformowacé lekarza w celu rozpoczgcia
niezbednego leczenia.

W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia podczas stosowania leku Epivir:
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy przyjmowac
innych lekow stosowanych w zakazeniach bez zalecenia lekarza prowadzacego.

Moga wystapi¢ schorzenia koSci

U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu przeciw HIV moze rozwinacé si¢
zaburzenie kosci zwane martwicq kosci. Nastgpuje wowczas obumarcie czesci tkanki kostnej
spowodowane ograniczeniem doptywu krwi do kosci.

Prawdopodobienstwo wystapienia tych schorzen jest wigksze u pacjentow, ktorzy:

o przez dtuzszy czas stosuja skojarzone leczenie,

o dodatkowo stosujg leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami,
o pija alkohol,

o mayja bardzo staby uktad odpornosciowy,

o majg nadwage.

Objawy martwicy ko$ci obejmujq:
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. sztywnos$¢ stawow,

o bole (zwlaszcza w biodrze, kolanach i barkach),
o trudno$ci w poruszaniu sig.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow:

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Epivir

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszCzonego na opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Jesli pacjentowi pozostaty tabletki Epivir, ktore nie sa juz potrzebne, nie nalezy wyrzucaé ich do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych
juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epivir

Substancja czynng leku Epivir jest lamiwudyna.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (bezglutenowa), magnezu
stearynian.

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek, czarny tlenek zelaza (E172), makrogol, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Epivir i co zawiera opakowanie

Epivir 300 mg tabletki powlekane sa dostepne w biatych butelkach z polietylenu lub blistrach
zawierajacych 30 tabletek. Tabletki sg koloru szarego, w ksztalcie rombu, powlekane, z wyttoczonym
symbolem “GX EJ7" po jednej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Wytwdrca Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. ViiV Healthcare BV

ul. Grunwaldzka 189 Van Asch van Wijckstraat 55H
60-322 Poznan 3811 LP Amersfoort

Polska Holandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tel/Tel: + 32 (0)10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0)33 2081199
viiv.med.info@viivhealthcare.com
Eesti Norge
ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00
EMLGda Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpdcmnn GlaxoSmithKline Pharma GmbH
A.E.B.E. Tel: + 43 (0)1 970750
TnA: + 30 210 68 82 100 at.info@gsk.com
Espafia Polska
Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@viivhealthcare.com
France Portugal
ViiV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tél.: + 33 (0)1 39 17 6969 Tel: + 351 21 094 08 01
Infomed@Vviivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com
Hrvatska Romania
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV
Tel: +385 800787089 Tel: + 40 800672524
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869
island Slovenska republika
Vistor hf. ViiV Healthcare BV

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589
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Italia
ViiV Healthcare S.r.l
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.

83



