Indlegsseddel: Information til brugeren

Lamivudin Teva Pharma B.V. 300 mg filmovertrukne tabletter
lamivudin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Lamivudin Teva Pharma B.V.
Sadan skal du tage Lamivudin Teva Pharma B.V.

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Lamivudin Teva Pharma B.V. bruges til behandling af hiv-infektioner (humant immun
defektvirus) hos voksne og bern.

Det aktive stof i Lamivudin Teva Pharma B.V. hedder lamivudin. Lamivudin Teva Pharma B.V.
tilharer en gruppe af midler rettet mod retrovirus, der kaldes nukleosidanalog revers
transkriptasehcemmere (NRTI er).

Lamivudin Teva Pharma B.V. helbreder ikke hiv-infektionen fuldsteendig, men nedsetter mengden af
virus i kroppen og bevarer den pé et lavt niveau. Lamivudin Teva Pharma B.V. gger ogsé antallet af
CD4-celler i dit blod. CD4-celler er en type hvide blodceller, der spiller en vigtig rolle, nér kroppen
skal bekeempe infektioner.

Ikke alle reagerer ens pa behandlingen med Lamivudin Teva Pharma B.V. Lagen vil felge virkningen
af din behandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lamivudin Teva Pharma B.V.

Tag ikke Lamivudin Teva Pharma B.V.

- hvis du er allergisk over for lamivudin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lamivudin Teva
Pharma B.V. (angivet i punkt 6).

Tal med lzegen, hvis du tror, at dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Lamivudin Teva Pharma B.V.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Nogle patienter, der tager Lamivudin Teva Pharma B.V. eller andre kombinationsbehandlinger mod
hiv, har sterre risiko for at fa alvorlige bivirkninger end andre. Vaer opmarksom p4, at du har en sterre
risiko:

o hvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder hepatitis B eller C (hvis du har hepatitis B,
ma du ikke stoppe med at tage Lamivudin Teva Pharma B.V. uden at tale med laegen forst, da
det kan fa hepatitis til at blusse op igen)

e hvis du er svart overvaegtig (serligt hvis du er kvinde)

e hvis du eller dit barn har nyreproblemer, skal dosis maske justeres.

Kontakt l2egen, hvis noget af ovenstaende gzlder for dig. Det kan veare nedvendigt med ekstra
kontrolbeseg, herunder blodprever, mens du er i behandling. Se punkt 4 for yderligere oplysninger.

Hold aje med vigtige symptomer

Nogle patienter, der tager medicin mod hiv-infektioner, far andre sygdomme, der kan veere alvorlige.
Du ber kende til vigtige tegn og symptomer, som du skal holde gje med, mens du tager Lamivudin
Teva Pharma B.V.

Lzes oplysningerne under 'Andre mulige bivirkninger ved kombinationsbehandling af hiv'
under punkt 4 i denne indlaegsseddel.

Brug af anden medicin sammen med Lamivudin Teva Pharma B.V.

Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Husk at fortaelle det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du begynder at tage ny medicin, mens du er
i behandling med Lamivudin Teva Pharma B.V.

Foelgende lzegemidler ma ikke tages sammen med Lamivudin Teva Pharma B.V.:

. Lagemidler (oftest oplesninger), der indeholder sorbitol eller andre sukkeralkoholer (som f.eks.
xylitol, mannitol, lactitol eller maltitol), hvis de anvendes regelmaessigt

Andre leegemidler, der indeholder lamivudin (mod hiv-infektion eller hepatitis B-infektion)
Emtricitabin (mod hiv-infektion)

Hoje doser af co-trimoxazol, et antibiotikum

Cladribin (mod hércelleleukaemi).

=  Fortzl lzegen, hvis du tager et eller flere af disse legemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Lamivudin Teva Pharma B.V. og lignende leegemidler kan give fosteret bivirkninger. Hvis du har
taget Lamivudin Teva Pharma B.V., under din graviditet, kan din laeege bede om regelmaessige
blodprever og andre diagnostiske studier for at overvage barnets udvikling. For de bern, hvis medre
har taget NRTI'er i lobet af graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelsen mod hiv risikoen ved
bivirkningerne.

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overferes til barnet
gennem modermealken.

Indholdsstofferne i Lamivudin Teva Pharma B.V. kan ogsa udskilles i sm& mangder i malken.
Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du drofte det med laegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lamivudin Teva Pharma B.V. pavirker sandsynligvis ikke din evne til at fare motorkeretej eller
betjene maskiner.



Lamivudin Teva Pharma B.V. indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Lamivudin Teva Pharma B.V.

Tag altid lzegemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Tabletterne skal synkes med vand. Lamivudin Teva Pharma B.V. kan tages med eller uden mad.

Hvis du ikke kan synke tabletterne, kan du knuse dem og blande dem i lidt mad eller vaeske og tage
hele dosis straks.
Hold regelmzessig kontakt med laegen

Lamivudin Teva Pharma B.V. hjelper til med at holde din sygdom under kontrol. Du skal tage
medicinen hver dag for at forhindre, at sygdommen bliver verre. Du kan stadig udvikle andre
infektioner og sygdomme, der er forbundet med hiv-infektionen.

Hold kontakt med lzegen, og stop ikke med at tage Lamivudin Teva Pharma B.V. uden at tale
med leegen forst.

Den anbefalede dosis er

Voksne, unge og bern, der vejer mindst 25 kg:

Den sedvanlige dosis er 300 mg dagligt.

Lamivudin Teva Pharma B.V. fis ogsa som en 150 mg tablet til behandling af bern fra 3 méneder, der
vejer under 25 kg.

Lamivudin Teva Pharma B.V. findes ogsé som oral oplesning til bern over 3 méneder eller til
patienter, der har behov for en lavere dosis, eller som ikke kan synke tabletter.

Hyvis du eller dit barn har nyreproblemer, skal dosis maske justeres.
Kontakt lzegen, hvis det gaelder for dig eller dit barn.

Hyvis du har taget for meget Lamivudin Teva Pharma B.V.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lamivudin Teva Pharma B.V., end
der stér her, eller mere end leegen har foreskrevet. Vis dem pakningen med Lamivudin Teva Pharma
B.V., hvis det er muligt.

Hyvis du har glemt at tage Lamivudin Teva Pharma B.V.

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det. Fortset derefter
behandlingen som fer. Du méa ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Under hiv-behandling kan der foreckomme veagtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glukose

i blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med livsstil, og for lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Lagen vil holde gje med disse @ndringer.



Nér du bliver behandlet for hiv, kan det vere svert at afgere, om dine symptomer skyldes Lamivudin
Teva Pharma B.V. eller anden medicin, eller om de skyldes hiv-sygdommen i sig selv. Det er derfor
meget vigtigt, at du fortaller lzegen om enhver @ndring i dit helbred.

Ud over bivirkninger ved Lamivudin Teva Pharma B.V. nzvnt nedenfor, kan du fa andre
sygdomme, nér du far kombinationsbehandling mod hiv.

Det er vigtigt, at du leeser oplysningerne under ’Andre mulige bivirkninger ved
kombinationsbehandling af hiv’ senere under dette punkt.

Almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
hovedpine

kvalme

opkastning

diarré

mavesmerter

treethed, manglende energi
feber (hej kropstemperatur)
almen utilpashed
muskelsmerter og ubehag
ledsmerter

sevnproblemer (insomni)
hoste

irriteret eller lobende neese
hududslet

hartab (alopeci).

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:

Ikke almindelig bivirkning, der kan ses i blodprover:

e nedsat antal af blodceller, der har betydning for blodets evne til at sterkne (trombocytopeni)
e lavt antal rede blodceller (ancemi) eller lavt antal hvide blodceller (reutropeni)

e gget niveau af leverenzymer.

Sjeeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

. alvorlig allergisk reaktion, der forarsager haevelse af ansigtet, tunge eller sveelg, hvilket kan
medfore synke- og vejrtreekningsbesveer.

e Dbetendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

e nedbrydning af muskelvaev

o leverbetendelse (hepatitis).

Sjelden bivirkning, der kan ses i blodprever:
e cn stigning i maengden af et enzym, som kaldes amylase.

Meget sjaeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:

. for meget malkesyre i blodet (laktacidose)

° prikken eller folelsesloshed i haenderne, armene, benene eller fedderne.

Meget sjelden bivirkning, der kan ses i blodprever:
. manglende dannelse af nye rede blodceller 1 knoglemarven (pure red cell aplasi).

Hyvis du far bivirkninger



Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du
far bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel.

Andre mulige bivirkninger ved kombinationsbehandling af hiv

Kombinationsbehandling som Lamivudin Teva Pharma B.V. kan forarsage andre sygdomme under
behandlingen af hiv.

Gamle infektioner kan blusse op

Patienter med fremskreden hiv-infektion (aids) kan have et svaekket immunsystem og har sterre risiko
for at {4 alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Nér sddanne patienter starter behandlingen,
kan gamle, skjulte infektioner blusse op igen og medfere tegn og symptomer pa beteendelse. Disse
symptomer vil ofte opsta, fordi kroppens immunsystem bliver staerkere, og kroppen begynder at
bekempe disse infektioner.

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune sygdomme (skyldes, at immunsystemet
angriber kroppens raske celler) ogsa forekomme, efter du er begyndt at tage medicin mod din hiv-
infektion. Autoimmune sygdomme kan forekomme mange maneder efter behandlingsstart. Hvis du
bemarker nogen som helst symptomer pé infektion eller andre symptomer, som f.eks. muskelsvaghed,
svaghed, som starter i heenderne og fedderne, og som bevager sig ind mod kropsstammen,
hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet, skal du omgéende kontakte leegen for at f den nedvendige
behandling.

Hvis du far symptomer pa en infektion, mens du tager Lamivudin Teva Pharma B.V.:

Kontakt straks laegen. Tag ikke anden medicin mod infektioner uden at tale med laegen forst.

Du kan fi knogleproblemer

Nogle patienter, der far kombinationsbehandling mod hiv, far en sygdom, der kaldes osteonekrose.
Med denne sygdom der dele af knoglevaevet pé grund af nedsat blodtilfersel til knoglerne. Du har
storre risiko for at f4 denne sygdom:

e hvis du har fiet kombinationsbehandling i lang tid

hvis du ogsé tager betendelseshaemmende medicin, kaldet kortikosteroider

hvis du drikker alkohol

hvis dit immunsystem er meget svaekket

hvis du er overvagtig.

Symptomerne pa osteonekrose omfatter:

e stiveled

e pmhed og smerter (serligt i hofter, kne eller skuldre)

o Dbevagelsesbesver.

Hvis du bemarker et eller flere af disse symptomer: Kontakt laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderen eller &sken og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Lamivudin Teva Pharma B.V. indeholder:

- Aktivt stof: Lamivudin. Hver filmovertrukket tablet indeholder 300 mg.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat, magnesiumstearat.
Filmovertrak: Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol, polysorbat 80, gul jernoxid (E172),
sort jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstorrelser

Gré, ruderformet, bikonveks filmovertrukket tablet - praeget med "L 300" pa den ene side og ingenting
pa den anden side.

Lamivudin Teva Pharma B.V. er tilgaengelig i aluminiumblistere indeholdende 20, 30, 60, 80, 90, 100
og 500 tabletter eller HDPE-beholdere indeholdende 30 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Fremstiller

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungarn

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 04/2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



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