ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta
Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan, 150 mg + 300 mg, tablii powlekane

Lamiwudyna + Zydowudyna

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan iakim celu s} go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Lamiwudyna/Zydowudygiaim
Jak stosowlek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhkhwhE

1. Co to jest lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan i w pkim celu sie go stosuje

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan jest stosowany w letzerakaen ludzkim wirusem upgdedzenia
odporndci (HIV) u dorostych i dzieci.

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan zawiera dwie substamejnne stosowane w leczeniu zzada
HIV: lamiwudyre i zydowudyr. Obie te substancje naledo grupy lekow przeciwretrowirusowych,
nazywanych nukleozydowymi inhibitorami odwrotnejriskryptazy (NRTI).

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan nie powoduje wyleczenizakaenia HIV; zmniejsza on liczb
wirusOw oraz utrzymujegjna niskim poziomie. Zwksza on take liczle komérek CD4 we krwi.
Komorki CDA4 to rodzaj biatych krwinek, ktére pednstotry role, wspomagaic zwalczanie zakan
przez organizm.

Nie wszyscy pacjenci reagupa leczenie lekiem Lamiwudyna/Zydowudyna Mylanew sam sposob.
Skuteczné leczenia bdzie kontrolowana przez lekarza prowackgo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamiwudyna/Zydowudyna Man

Kiedy nie stosowa leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan

« jesli pacjent ma uczulenie na lamiwudyrzydowudyr lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku wymienionych w punkcie 6

« jesli u pacjenta wysfpuje bardzo mata liczba czerwonych krwirfeledokrwist@¢) lub bardzo
mata liczba biatych krwinekneutropenia).

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem prowadzcym, jesli pacjent przypuszczage dotycza go opisane
powyzej okoliczngci.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgzxiem stosowania leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylalkenaomowic to z lekarzem
lub farmaceut

Niektorzy pacjenci stosggy lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan lub inne skojame leczenie
przeciw HIV g bardziej narzeni na wysipienie cezkich dziata niepazagdanych. Pacjent powinien
wiedziet o tym dodatkowym ryzyku:

» jesli kiedykolwiek w przesziéci u pacjenta wyspowaty choroby wtroby, w tym zapalenie
watroby typu B lub C (j&li pacjent ma zapalenieatvoby typu B, nie powinien przerywa
stosowania leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan beecahia lekarza, poniewanaze
nastpi¢ nawrot zapalenia atroby)

» jesli pacjent ma problemy z nerkami

» jesli pacjent ma din nadwag (szczegdlnie w przypadku kobiet)

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych okoliczndci dotyczg pacjenta.
Lekarz zdecyduje, czy substancje czynne zawarteodybcie § odpowiednie dla pacjenta. W trakcie
leczenia mog zosta zlecone dodatkowe badania kontrolne, w tym badamva Wiecej informac;ji
patrz punkt 4.

Zwracanie uwagi na wane objawy

U niektdérych pacjentow przyjmagych leki stosowane w zakeniu HIV mog; wystpi¢ inne
powiktania, ktére mogby¢ powazne. Pacjent powinien zapoznsic z informacjami o wanych
oznakach i objawach, na ktore powinien zwéaevag podczas stosowania leku
Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan.

Nalezy przeczytat informacje ‘Inne dziatania niepazadane skojarzonego leczenia zaken HIV’
zawarta w punkcie 4 tej ulotki.

Ochrona innych ludzi

Zakazenie HIV mae by¢ przenoszone przez kontakty seksualne z osobarat@ajmi lub przez
zakaomg krew (np. poprzezaywanie wspolnych igiet do wstrzykiwiaPacjent nadal nie przenosi
wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomineoskuteczna terapia przeciwretrowirusowa
zmniejsza to ryzyko.

Pacjent powinien omowiz lekarzensrodki ostraznosci konieczne w celu uniketia zakaania
innych oséb.

Lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwatym o lekach pochodzenia
roglinnego oraz innych lekach, ktére wydawandoez recepty.

Jesli pacjent rozpoczyna stosowanie nowego leku paslsfasowania leku Lamiwudyna/Zydowudyna
Mylan, naley pameta¢, aby poinformowéo tym lekarza lub farmaceut

Nastepuj acych lekdw nie nalgy stosowa z lekiem Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan:

¢ inne leki zawierajce lamiwudy®g, stosowane w leczeniu zaimia HIVIub wirusowego
zapalenia wtroby typu B

e emtrycytabina, stosowana w leczeniu zama HIV

e stawudyna, stosowane w leczeniu zakeH 1V

* rybawiryna lub iniekcje gancyklowiru, stosowaneeg4eniu zakaen wirusowych

* duwe dawki ko-trymoksazolstosowanego jako antybiotyk



« kladrybina stosowana w leczeniu biataczki wtochatokrkowe;.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzcego,jesli pacjent jest leczony ktérymkolwiek z tych
lekow.

Niektore leki moga zwiekszyé¢ prawdopodobiaastwo wystpienia dziatan niepazadanych lub

nasili¢ juz wystepujace.

S3 to:

¢ walproinian sodu, stosowany w leczeniu padaczki

« interferon, stosowany w leczeniu zaké& wirusowych

e pirymetamina, stosowana w leczeniu malgairinych zaraen pasaytniczych

« dapson, stosowany w zapobieganiu zapaleniuipduieczeniu zakzen skory

» flukonazol lub flucytozyna, stosowane w leczenikazan grzybiczych takich jak dradzyca

¢ pentamidyna lub atowakwon, stosowane w leczeniaze@pasaytniczych, takich jak zapalenie
ptuc wywotane przePneumocystis jirovecii (czesto nazywane PCP)

« amfoterycyna lub ko-trymoksazol, stosowane w leitzeakaen bakteryjnych i grzybiczych

* probenecyd, stosowany w leczeniu dmgz podobnych schonzé stosowany jednoczeie
z niektérymi antybiotykami w celu zgliszenia ich efektywrigi

* metadonstosowany jako substytut heroiny

« winkrystyna, winblastyna lub doksorubicyna, stosoea leczeniu nowotworow.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzcegojesli pacjent jest leczony ktérymkolwiek z tych lekéw.

Niektére leki oddziatuja z lekiem Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan.

Nalezg do nich:

« klarytromycyna, antybiotyk
Jeli pacjent stosuje klarytromycgnpowinien przyjmowé jej dawlke co najmniej 2 godziny przed
zazyciem lub po zayciu leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan.

« fenytoing stosowana w leczeniu padaczki.

Je&li pacjent przyjmuje fenytoig) nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzcego.Lekarz
prowadacy maze zalect obserwagj pacjenta podczas stosowania leku
Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan.

« leki (zwykle w postaci ptynnej) zawietgie sorbitol lub inne alkohole cukrot@kie jak ksylitol,
mannitol, laktytol lub maltytol), jdi sa stosowane diugotrwale.

Jeli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z tych lekéywpwinien powiedzié o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Cigza i karmienie piersig

Ciaza

Je&li pacjentka jest w aizy, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje miedziecko, powinna
poradzt si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan i podobne leki naggpwodowa dziatania niepgzgdane

u nienarodzonych dzieci. diepacjentka przyjmowata lek Lamiwudyna/Zydowudyviglan w czasie
cigzy, lekarz mae zlect regularne badania krwi oraz inne badania diageastyw celu obserwacji
rozwoju dziecka. U dzieci, ktérych matki przyjmowab okresie cizy NRTI, korzys¢ ze
zmniejszenia maiwosci zakaenia HIV przewaa ryzyko zwazane z wysipieniem dziata
niepazagdanych.



Karmienie piersj

Kobiety zakazone HIV nie mog karmi ¢ dzieci piersh, poniewa moze dogé do przeniesienia
zakaenia HIV na dziecko przez mleko matki.

Niewielka ilas¢ sktadnikéw tego leku mi@ réwniez przenikra¢ do mleka matki.

Jesli pacjentka karmi piergilub zamierza karniipiersi powinna niezwtocznie poradzt si¢ lekarza
prowadzacego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan nie powodowaé zawroty gtowyi inne dziatania niepadane
zaburzajce zdolné¢ koncentraciji.

Nie naley prowadzé pojazdow ani obstugiwamaszynjesli pacjent nie czuje sidobrze.

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan zawiera séd
Ten lek zawiera mniej nil mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek jesih za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowé lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan

Ten lek naley zawsze stosoweazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieraatpliwosci
nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletle nalezy potkm¢, popijagc wody. Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan mina przyjmowa
z positkiem lub niezalaie od niego.

Je&li pacjent nie jest w stanie potihitabletki, mae ja rozkruszy i dod& do niewielkiej ilgci
pokarmu lub ptynu, a naginie przya¢ cah porcg bezpdrednio po przygotowaniu.

Staly kontakt z lekarzem prowadzacym

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan pomaga kontrold@edan pacjenta. Natg przyjmowa go
codziennie, aby zatrzymaosep choroby. Mog pojawk si¢ inne zakaenia i choroby zwizane
z zakaeniem HIV.

Nalezy pozostawa w statym kontakcie z lekarzem prowadgcym i nie przerywaé stosowania
leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan bez zalecenia lekarza prowadego.

Jakie dawki nakey stosowa

Dorosli i mtodziez o masie ciata co najmniej 30 kg

Zalecana dawka leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylad tabletka dwa razy na dab
Tabletki naley przyjmowa w regularnych odgpach czasu, z przegwkoto 12 godzin ngdzy
przyjeciem kadej tabletki.

Dzieci 0 masie ciata od 21 kg do 30 kg
Zalecan pocztkowa dawlkg leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan jest pot (1/2bletki rano i cata
tabletka wieczorem.

Dzieci o masie ciata od 14 kg do 21 kg
Zalecan pocztkows dawlg leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan jest pot (1/2bletki rano i p6t
(1/2) tabletki wieczorem.

U dzieci o masie ciata patgj 14 kg lamiwudyn i zydowudyr (substancje czynne leku
Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan) natg podawa oddzielnie.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Lamiwudyna/ZydowudynaMylan

Jeli pacjent przypadkowo przyf wicksz niz zalecana dawkleku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan
nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi prowadzemu lub farmaceucie albo skontaktéves

Z najblizszym oddziatem dotaej pomocy medycznej w celu uzyskania dalszychcora

Pominiecie zastosowania leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan
W przypadku pomiricia dawki leku naley przyjaé ja tak szybko, jak to mdiwe. Dalej kontynuowé
leczenie, jak przedtem. Nie nayestosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongiiej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Podczas leczenia zatemia HIV mog wystapi¢ zwigkszenie masy ciata orazstnia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to ezciowo zwhzane z polepszeniem stanu zdrowia i ze styieca oraz
niekiedy, w przypadku stenia lipidow we krwi, z dziataniem lekéw przeciw\HILekarz zaleci
badania w celu wykrycia tych zmian.

Leczenie lekiem Lamiwudyna/Zydowudyna Mylaresto powoduje utrattkanki ttuszczowej

w obrebie ndg, ramion i twarzy (lipoatrofia). Utrata thkattuszczowej nie jest w petni odwracalna po
odstawieniu zydowudyny. Lekarz powinien obserwéywacjenta w celu wykrycia lipoatrofii. W razie
zaobserwowania jakiejkolwiek utraty tkanki ttuszemp w obebie ndg, ramion lub twarzy, nale
powiedzi€ o tym lekarzowi Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgadane, chocia
nie u kadego one wysapig.

Podczas leczenia zatemia HIV nie zawsze jest mlowe stwierdzenie, czy jakiobjaw jest
dziataniem niepmadanym spowodowanym przez lek Lamiwudyna/Zydowudyiyéan, inne
przyjmowane w tym samym czasie leki, czy przez zaekie HIV.Z tego powodu bardzo wane
jest, aby poinformowat lekarza o wszelkich zmianach w stanie zdrowia.

Oprécz wymienionych poggj dziata niepazadanych leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylaondczas
stosowania skojarzonego leczenia zakéa HIV mog wystpic takze inne objawy.

Wazne jest, aby przeczytanformacg zamieszczonponizej w punkcie ‘Inne meiwe dziatania
niepazadane skojarzonego leczenia zakw@ia HIV'.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych cezkich dziatan niepazadanych, nalery
natychmiast skontaktowa sie z lekarzem.

» ciezka reakcja alergiczna powoduaga obrzk twarzy, gzyka lub gardta, ktéra nie
powodowa trudndgci w potykaniu lub oddychaniu;

» bol w klatce piersiowej, uczucie ziczenia, trudnéci w oddychaniu, obek kostek, co mee
by¢ spowodowane przez chorplmigsnia sercowego (kardiomiopatia);

*  bdl migsni, bol stawdw, tkliwéé, ostabienie, obkk i drgawki, co mae by spowodowane
przez rozpad tkanki rdniowej (rabdomioliza);

* uczucie zarczenia, duszng, blada¢ skory, bél glowy, zawroty glowy, zwkszona liczba
zakaen, takich jak bol gardta, owrzodzenia jamy ustngprczka i dreszczami, tatwiejsze
niz zwykle krwawienie lub powstawanie sinikdw, krwanie z nosa, ktére magdoy¢
spowodowane zmniejszgiiloscig czerwonych lub biatych krwinek lub komérek, ktore
pomagaj w krzepnéciu krwi, co mae by wynikiem zaburze w obrbie szpiku kostnego.
Moga by¢ one widoczne w badaniach krwi;

» zazOlcenie skory lub biatek oczu pekzone z bélem w gérnej i brzucha, nudniiami
i wymiotami, utrag apetytu, jasnymi stolcami i ciemnym zabarwienieotau, mae by to



spowodowane zaburzeniami pracytseby, np.zottaczly, powigkszeniem lub ottuszczeniem
watroby, zapaleniem wgtroby;

* bdl w gornej cgsci brzucha, promieniggy do plecow z nudrégiami i wymiotami, ktory
maoze by spowodowany zapaleniem trzustki;

e drgawki;

» gteboki, szybki oddech, truddo w oddychaniu, zawroty gtowy, ¢ilwienie lub ostabieniegk
lub nég, nudnéci | wymioty, bél brzucha co me byt spowodowane kwasjanleczanow
(nadmiarem kwasu mlekowego we krwi, patrz punkhgdmcliwe dziatania niepggdane
skojarzonego leczenia zalemia HIV").

Inne mozliwe dziatania niepazadane
Bardzo czste(mog dotyczy wiecejniz 1 na 10pacjentow):
« bl glowy

¢ nudndci

Czeste(mogs dotyczy 1 na 1Qpacjentow):

e wymioty
e bdl brzucha
e biegunka

» 0gO0Ine zle samopoczucie

e gorgczka (wysoka temperatura)
*  Dbole stawdw

*  bdl migéni i uczucie dyskomfortu

e kaszel
* podranienie nosa lub wodnisty katar
* wysypka

« zawroty gtowy

e zmeczenie, ostabienie

* trudnaici w zasypianiu (bezsené®)
e wypadanie wloséw

Czeste dziatania niepgdane, mogce ujawné sic w wynikach bada krwi:
* zwiekszenie aktywngi enzymow vgtrobowych
e zwigkszenie we krwi stenia bilirubiny(substancja wytwarzana watrobie), mogce
spowodowa zétte zabarwienie skory

Niezbyt caste(mog dotyczy 1 na 10(acjentow):
e wiatry (wzcccie)
e uczucie duszngi
e $wiad
* ostabienie ngsni

Rzadkie (mog; dotyczy 1 na 100(pacjentéw):
e uczucie cierpricia skory, mrowienie
e uczucie ostabienia Kazyn
e zmiana zabarwienia paznokci i skory lub watwn jamy ustnej
* objawy grypopodobne - dreszcze i wzmna potliwdgé
e czeste oddawanie moczu
e powiekszenie piersi u gzczyzn
e niestrawn®¢, zaburzenia smaku
e dretwienia
e Utrata apetytu



* uczucie depresiji, niepokj, trudimd z koncentragj, uczucie senrii

Rzadkie dziatania nieggdane, mogce ujawné si¢ w wynikach badé krwi:
* zwiekszenie aktywn&i enzymu zwanego amylaz

Nalezy powiedzi& lekarzowi prowadzacemu lub farmaceuciejesli nasili si¢ ktorykolwiek
Z objawow niepggdanych lub wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane nie wymienione w ulotce.

Inne mozliwe dziatania niepazadane skojarzonego leczenia zakania HIV
Terapia skojarzona, obejmgp stosowanie leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylanzenaywolywa
podczas leczenia HIV rozwdj innych schatze

Moga gwattownie rozwing¢ sie dawne zakaenia

Pacjenci w zaawansowanym stadium zakéa HIV (AIDS) maj ostabiony uktad odporsoiowy

i czesciej u nich dochodzi do wygbienia powanych zakaen (zakaenie oportunistyczne).

U pacjentow tych wkrétce po rozpeciu leczenia mogrozwirg¢ sic wezeniejsze, utajone
zakaenia, powodujc pojawienie si objawow zapalenia. Pojawienie $ych objawdw wynika
prawdopodobnie ze wzmocnienia uktadu immunologigeneo umaliwia zwalczanie tych zakan
przez organizm.

Dodatkowo, oprécz zaken oportunistycznych, po rozpogzu stosowania lekow w terapii zatamia
HIV moga wystpi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby, ktére wpsia wtedy, gdy ukiad
odporndciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Moone wysipi¢ wiele miesgcy po rozpocgciu
leczenia. Jdi pacjent zauwzy objawy zakaenia lub inne objawy, takie jak ostabieniez#ni,
ostabienie majce pocatek w dtoniach lub stopach i pepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudlivg, nalezy natychmiast poinformowdekarza w celu rozpoeezia
niezkednego leczenia

W razie zauwzenia jakichkolwiek objawéw zakeania podczas stosowania leku
Lamiwudyna/Zydowudyna Mylamalezy natychmiast skontaktow& sie z lekarzem
prowadzacym. Nie naley przyjmowa& innych lekéw stosowanych w zalaniach bez zalecenia
lekarza prowadcego.

Kwasica mleczanowa to rzadkie, ale ekkie dziatanie niepaadane

U niektérych pacjentow przyjmagych lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan rozwijg stan zwany
kwasig mleczanow wraz z powgkszeniem wtroby.

Kwasica mleczanowa spowodowana jest nagromadzemiersu mlekowego w organizmie.
Wystepuje rzadko; jeeli wystapi, to zazwyczaj rozwija sipo kilku miesicach leczenia. M
stanow¢ zagraeniezycia, spowodowane uszkodzeniem pddv wewrgtrznych.

Kwasica mleczanowa wygiuje czsciej u 0s6b z chorepwatroby lub otytych (z dig nadwag),
zwiaszcza u kobiet.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmug:

« glebokie, szybkie oddechy, utrudnione oddychanie
e senndé

« dretwienie lub ostabienie krzyn

* nudndgci, wymioty

*  bol brzucha

Podczas leczenia lekarz prowady bedzie obserwowat pacjenta w celu wykrycia objawétéré
mog $wiadczy o rozwoju kwasicy mleczanowej.slied pacjenta pojawi giktorykolwiek

z wymienionych powsej lub innych niepokaicych objawdéwnalezy jak najszybciej skontaktowat
sie z lekarzem prowadacym.



Moga wystapi¢ schorzenia kdci

U niektorych pacjentdéw poddanych skojarzonemu leiczprzeciw HIV mae rozwiraé sie
zaburzenie kéxi zwane martwig kosci. Nastpuje wowczas obumarciegzi tkanki kostnej
spowodowane ograniczeniem doptywu krwi dddio

Prawdopodobigstwo wysgpienia tych schorzejest wiksze u pacjentow, ktorzy:

» przez dhiszy czas stosgiskojarzone leczenie

« dodatkowo stosygjleki przeciwzapalne zwane glikokortykosteroidami

e pijg alkohol

* maj bardzo staby uktad odporémowy

¢ majg hadwag

Objawy martwicy kéci obejmug:
*  sztywnd¢ stawow
* bole (zwtaszcza w biodrze, kolanach i barkach)
* trudndci w poruszaniu si

Jeili wystapi ktérykolwiek z tych objawdwnalezy powiadomi¢ lekarza prowadzcego.

Inne objawy mogce ujawni¢ sie w wynikach badan

Skojarzone leczenie przeciw HIV m®réwniez powodowd:
* zwigkszenie stzenia kwasu mlekowego we krwi, co rzadkoza@rowadzt do kwasicy
mleczanowej

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, e-mail@dipl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadzi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.

Nie stosowa leku Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan, po uptywie tenmiwaznosci zamieszczonego
na pudetku, butelce, blistrze po: EXP. Termirzm@ci oznacza ostatni dZi@lanego miegta.

Brak szczegolnyclrodkow ostranaosci dotyczcych przechowywania.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu butelki: zu¢ w ciggu 60 dni od otwarcia.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpalildlery zapyta
farmaceu, jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan

Substancjami czynnymi leka amiwudyna i zydowudyna. Jedna tabletka zawiefarhg
lamiwudyny i 300 mg zydowudyny.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdze tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (E460), krzemionka kdedha bezwodna (E551), karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian (E572).

Otoczka tabletki (biel Opadry 03H58736):
Hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171), gligodpylenowy (E1520).

Jak wyglada lek Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan i co zawiera op&owanie

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan, 150 mg + 300 mg, tdblpowlekane g to biate lub prawie biate
dwuwypukle tabletki powlekane w ksztalcie kapsudidnaczone napisem “M” po lewej stronie linii
podziatu i “103” po prawej stronie tej linii po jedj stronie tabletki oraz z lippodziatu po drugiej
stronie tabletki.

Lamiwudyna/Zydowudyna Mylan jest depty w blistrach po 30, 60, 60 x 1 (blister podziglma
dawki pojedyncze) 100, 200 tabletek i w butelkaol6p tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs

69 800 Saint Priest
Francja

Wytworca:

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardhdatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, DubB
Irlandia

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kit.
H-2900 Komérom
Mylan utca 1.

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrocic sic do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 64 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpieh 2018



