Indleegsseddel: Information til brugeren

Abacavir/Lamivudine Glenmark 600 mg/300 mg filmovertrukne tabletter
abacavir/lamivudin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan vaere 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 nzvnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
VIGTIGT - Overfglsomhedsreaktioner

Abacavir/Lamivudine Glenmark indeholder abacavir (der ogsa er et aktivt stof i legemidler som
Trizivir, Triumeg og Ziagen). Nogle personer, der tager abacavir, kan fa en
overfglsomhedsreaktion (en alvorlig allergisk reaktion), som kan vere livstruende, hvis de fortsetter
med at tage leegemidler indeholdende abacavir.

Leaes omhyggeligt alle oplysningerne i boksen ‘Overfglsomhedsreaktioner’ under punkt 4.

Der er vedlagt et patientkort i pakningen med Abacavir/Lamivudine Glenmark for at gare dig og
sundhedspersonalet opmarksom pa overfglsomhed over for abacavir. Tag kortet ud og hav det altid
pa dig.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark
Sédan skal du tage Abacavir/Lamivudine Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Abacavir/Lamivudine Glenmark anvendes til behandling af hiv-infektioner (humant
immundefektvirus) hos voksne, unge og bgrn, der vejer mindst 25 kg.

Abacavir/Lamivudine Glenmark indeholder to aktive stoffer, der anvendes til at behandle
hiv-infektioner: abacavir og lamivudin. Disse aktive stoffer tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes nukleosidanalog revers transkriptaseheemmere (NRTI ‘er).

Abacavir/Lamivudine Glenmark helbreder ikke hiv-infektionen, men nedsztter mangden af virus i
kroppen og holder den pa et lavt niveau. Det gger ogsa antallet af CD4-celler i dit blod. CD4-celler er
en type hvide blodceller, der spiller en vigtig rolle, nar kroppen skal bekeempe infektioner.

Ikke alle reagerer ens pa behandlingen med abacavir/lamivudin. Din leege vil fglge virkningen af din
behandling.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark


http://www.indlaegsseddel.dk/

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg

altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Abacavir/Lamivudine Glenmark:

e hvis du er allergisk (overfalsom) over for abacavir (eller andre leegemidler, der indeholder
abacavir, (f.eks. Trizivir, Triumeq eller Ziagen), lamivudin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Abacavir/Lamivudine Glenmark (angivet i punkt 6)

Lees alle oplysninger om overfglsomhedsreaktioner under punkt 4 grundigt.
Tal med laegen, hvis du mener, at noget af det ovenstaende gaelder for dig. Tag ikke
Abacavir/Lamivudine Glenmark.

Advarsler og forsigtighedsregler

Nogle personer, der tager abacavir/lamivudin eller andre kombinationsbehandlinger mod hiv, har

starre risiko for at fa alvorlige bivirkninger. Vaer opmarksom pa, at du har en starre risiko:

¢ hvis du tidligere har haft en moderat eller alvorlig leversygdom

¢ hvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder hepatitis B eller C (hvis du har hepatitis
B-infektion, ma du ikke stoppe med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark uden at tale med
legen farst, da det kan fa din hepatitis til at vende tilbage)

o hvis du er sveert overveaegtig (serligt hvis du er kvinde)

e hvis du har nyreproblemer.

Tal med leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig, fer du tager Abacavir/Lamivudine

Glenmark. Det kan veere ngdvendigt med ekstra kontrolbesgg, herunder blodpraver, mens du er i

behandling. Se punkt 4 for yderligere oplysninger.

Overfalsomhedsreaktioner over for abacavir

Selv patienter, som ikke har genet HLA-B*5701, kan udvikle en overfglsomhedsreaktion (en
alvorlig allergisk reaktion).

Lees alle oplysninger om overfglsomhedsreaktioner under punkt 4 i denne indlaegsseddel
grundigt.

Risiko for hjerte-kar-tilfeelde

Det kan ikke udelukkes, at abacavir kan gge risikoen for et hjerte-kar-tilfzelde.

Fortzel det til lzegen, hvis du har hjerte-kar-problemer, hvis du ryger eller hvis du har andre
sygdomme, der kan gge din risiko for hjerte-kar-sygdomme, sdsom forhgjet blodtryk eller sukkersyge.
Du ma ikke stoppe med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark medmindre laegen anbefaler dig at
gare det.

Hold gje med vigtige symptomer

Nogle personer, der tager leegemidler mod hiv-infektioner, far andre lidelser, der kan veere alvorlige.
Du skal kende til vigtige tegn og symptomer, du skal holde gje med, mens du tager
Abacavir/Lamivudine Glenmark.

Les oplysningerne under ‘Andre bivirkninger ved kombinationsbehandling af hiv’ under
punkt 4 i denne indlaegsseddel.

Brug af andre laegemidler sammen med Abacavir/Lamivudine Glenmark

Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre lzegemidler eller planlaegger at tage andre lzegemidler. Dette geelder ogsa naturmedicin
eller handkagbsmedicin.

Husk at forteelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du begynder at tage andre lsegemidler, mens
du tager Abacavir/Lamivudine Glenmark.

Folgende laegemidler ma ikke tages sammen med Abacavir/Lamivudine Glenmark:

e emtricitabin, til behandling af hiv-infektion

e andre lzegemidler, der indeholder lamivudin, til behandling af hiv-infektion eller hepatitis
B-infektion

o hgje doser af trimethoprim/sulfamethoxazol, et antibiotikum
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e cladribin, til behandling af harcelleleukaemi
Fortzel det til lzegen, hvis du tager et eller flere af disse laegemidler.

Nogle legemidler kan pavirke Abacavir/Lamivudine Glenmarks virkning og omvendt
Disse omfatter:

e phenytoin, til behandling af epilepsi.
Forteael det til leegen, hvis du tager phenytoin. Laegen vil eventuelt holde ekstra gje med dig, sa
leenge du tager Abacavir/Lamivudine Glenmark.

e methadon, der anvendes som erstatning for heroin. Abacavir gger den hastighed, hvormed
methadon udskilles fra kroppen. Hvis du tager methadon, vil leegen holde gje med, om du far
abstinenser. Det kan vaere ngdvendigt at endre dosis af methadon.

Forteel det til laegen, hvis du tager methadon.

o legemidler (oftest oplasninger), der indeholder sorbitol eller andre sukkeralkoholer (som
f.eks.xylitol, mannitol, lactitol eller maltitol), hvis de anvendes regelmaessigt
Fortzl leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler

e riociguat, til behandling af forhgjet blodtryk i blodkarrene (lungearterierne), der farer blodet
fra hjertet til lungerne. Din laege kan have brug for at reducere din riociguat-dosis, da abacavir kan
gge niveauet af riociguat i blodet.

Graviditet

Det anbefales ikke at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark under graviditet.
Abacavir/lamivudin og lignende legemidler kan give bivirkninger hos fosteret.

Hvis du har taget abacavir/lamivudin under din graviditet, kan din leege bede om regelmassige
blodpraver og andre diagnostiske undersggelser for at overvage barnets udvikling. For de barn, hvis
mgadre har taget NRTI’er i lgbet af graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelsen mod hiv risikoen
ved bivirkningerne.

Amning

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfgres til barnet
gennem modermalken. En lille mangde af indholdsstofferne i Abacavir/Lamivudine Glenmark kan
kan overfares til din modermalk.

Hvis du ammer eller pateenker at amme, ber du drafte det med leegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Abacavir/Lamivudine Glenmark kan give bivirkninger, der kan pavirke din evne til at kare bil eller
betjene maskiner.

Tal med lzegen om din evne til at kare bil eller betjene maskiner, mens du tager Abacavir/Lamivudine
Glenmark.

Abacavir/Lamivudine Glenmark indeholder sunset yellow
Abacavir/Lamivudine Glenmark indeholder et farvestof, som hedder sunset yellow (E 110), hvilket
kan medfgre allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Abacavir/Lamivudine Glenmark

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis Abacavir/Lamivudine Glenmark til voksne, unge og bgrn, som vejer
mindst 25 kg, er 1 tablet én gang daglig.



Tabletterne skal synkes hele med vand. Abacavir/Lamivudine Glenmark kan tages med eller uden
mad.

Hold regelmaessig kontakt med laegen

Abacavir/Lamivudine Glenmark hjalper med at holde din sygdom under kontrol. Du skal tage
legemidlet hver dag for at forhindre, at sygdommen forveerres. Du kan stadig udvikle andre
infektioner og sygdomme, der er forbundet med hiv-infektionen.

Hold kontakt med laegen, og stop ikke med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark uden at tale
med lzegen farst.

Hvis du har taget for meget Abacavir/Lamivudine Glenmark
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Abacavir/Lamivudine Glenmark
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Fortsaet
derefter behandlingen som far. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Det er vigtigt, at du tager Abacavir/Lamivudine Glenmark regelmaessigt, da der er starre risiko for at
fa en overfaglsomhedsreaktion, hvis du tager leegemidlet uregelmassigt.

Hvis du holder op med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark

Hvis du er holdt op med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark af en eller anden grund — serligt hvis
det er fordi, du mener, at du far bivirkninger, eller fordi du har en anden sygdom:

Tal med lzegen, inden du begynder at tage det igen. Lagen vil undersgge, om dine symptomer
skyldtes en overfaglsomhedsreaktion. Hvis l&egen mener, de kan veere forarsaget af en
overfglsomhedsreaktion, vil leegen rade dig til aldrig mere at tage Abacavir/Lamivudine
Glenmark eller nogen andre lzegemidler, som indeholder abacavir (f.eks. Trizivir, Triumeq eller
Ziagen). Det er vigtigt, at du fglger laegens rad.

Hvis laegen vurderer, at du kan begynde at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark igen, bliver du
muligvis bedt om at tage de farste doser pa et sted, hvor du hurtigt kan fa leegehjelp, hvis det skulle
blive ngdvendigt.

4, Bivirkninger

Der kan forekomme veaegtagning og en stigning af lipider (fedtstoffer) og glucose i blodet under
hiv-behandling. Dette kan til dels veere forbundet med sygdomskontrol og livsstil, og med hensyn til
lipider i blodet, kan det nogle gange vere forbundet med hiv-leegemidlet. Laegen vil undersgge dig for
sadanne andringer.

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nar du bliver behandlet for hiv, kan det veere svert at afgare, om dine symptomer skyldes en
bivirkning af Abacavir/Lamivudine Glenmark eller andre leegemidler du tager, eller om de skyldes
hiv-sygdommen i sig selv. Det er derfor meget vigtigt, at du forteeller leegen om enhver &ndring i
dit helbred.

Selv patienter, som ikke har genet HLA-B*5701, kan udvikle en overfglsomhedsreaktion (en
alvorlig allergisk reaktion) beskrevet i denne indleegsseddel i boksen under overskriften
‘Overfaglsomhedsreaktioner’.

Det er meget vigtigt, at du laeser og forstar oplysningerne om denne alvorlige reaktion.

Ud over bivirkningerne ved abacavir/lamivudin navnt nedenfor, kan du fa andre lidelser, nar du
far kombinationsbehandling mod hiv.



Det er vigtigt, at du leeser oplysningerne under *Andre bivirkninger ved kombinationsbehandling af
hiv’ senere i dette afsnit.

Overfglsomhedsreaktion

Abacavir/Lamivudine Glenmark indeholder abacavir (der ogsa er et aktivt stof i legemidler som
Trizivir, Triumeq og Ziagen). Abacavir kan forarsage en alvorlig allergisk reaktion, kendt som en
overfglsomhedsreaktion. Disse overfglsomhedsreaktioner er set oftere hos personer, som tager
leegemidler, der indeholder abacavir.

Hvem far sddanne reaktioner?
Alle, der tager Abacavir/Lamivudine Glenmark, kan fa en overfalsomhedsreaktion over for abacavir,
der kan veere livstruende, hvis de fortsatter med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark.

Du har starre risiko for at fa sddan en overfglsomhedsreaktion, hvis du har et gen, som kaldes
HLA-B*5701 (men du kan ogsa fa en reaktion, selvom du ikke har dette gen). Du skal derfor
undersgges for, om du har dette gen, inden leegen ordinerer Abacavir/Lamivudine Glenmark til dig.
Hvis du ved, at du har dette gen, skal du fortzlle det til leegen, far du begynder at tage
Abacavir/Lamivudine Glenmark.

I et klinisk studie udviklede 3-4 ud af 100 patienter, der blev behandlet med abacavir, og som ikke
havde HLA-B*5701-genet, en overfglsomhedsreaktion.

Hvad er symptomerne?
De almindeligste symptomer er:
o feber (hgj kropstemperatur) og udsleet.

Andre almindelige symptomer er:
e kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, udtalt traethed.

Andre symptomer omfatter:

Smerter i led eller muskler, haevelse af halsen, andengd, ondt i halsen, hoste, lejlighedsvis hovedpine,
gjenbetaendelse (konjunktivitis), sar i munden, lavt blodtryk, snurren eller falelseslgshed i haender
eller fadder.

Hvornar optraeder symptomerne?

En overfglsomhedsreaktion kan opsta pa et hvilket som helst tidspunkt under behandling med
Abacavir/Lamivudine Glenmark, men optraeder normalt i de farste 6 uger af behandlingen.

Kontakt leegen omgaende:
1 hvis du far udslet ELLER
2 hvis du far et eller flere symptomer fra mindst 2 af de fglgende grupper:
- feber
- andengd, ondt i halsen eller hoste
- kvalme eller opkastning, diarré eller mavesmerter
- udtalt treethed eller smerter, eller en generel fglelse af at veere syqg.

Laegen kan rade dig til at stoppe behandlingen med Abacavir/Lamivudine Glenmark.

Hvis du holder op med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark

Hvis du holder op med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark pa grund af en
overfglsomhedsreaktion, ma du ALDRIG MERE tage Abacavir/Lamivudine Glenmark eller
andre leegemidler, der indeholder abacavir (f.eks. Trizivir, Triumeq eller Ziagen). Hvis du gar
det, kan du inden for fa timer fa et alvorligt blodtryksfald, der kan veere dedeligt.




Hvis du er holdt op med at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark af en eller anden grund — seerligt
hvis det er, fordi du mener, du har bivirkninger, eller fordi du har en anden sygdom:

Tal med lzegen, inden du begynder igen. Leegen vil undersgge, om dine bivirkninger skyldtes en
overfglsomhedsreaktion. Hvis laegen mener, de kan vaere forarsaget af en overfalsomhedsreaktion,
vil leegen rade dig til aldrig mere at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark eller nogen andre
leegemidler, som indeholder abacavir (f.eks. Trizivir, Triumeq eller Ziagen). Det er vigtigt, at du
falger leegens rad.

I nogle tilfeelde er overfalsomhedsreaktioner opstaet hos personer, der genoptog behandling med
abacavir, og som kun havde et af symptomerne pa patientkortet, far de stoppede med at tage
leegemidlet.

I meget sjeldne tilfelde er disse overfglsomhedsreaktioner opstaet hos personer, der genoptog
behandling med abacavir, og som ikke havde nogen symptomer pa overfglsomhed, far de stoppede
med at tage leegemidlet.

Hvis leegen vurderer, at du kan begynde at tage Abacavir/Lamivudine Glenmark igen, bliver du
muligvis bedt om at tage de farste doser pa et sted, hvor du hurtigt kan fa leegehjelp, hvis det skulle
blive ngdvendigt.

Hvis du er overfglsom over for abacavir/lamivudin, skal du returnere alle dine
Abacavir/Lamivudine Glenmark tabletter, sa de kan blive bortskaffet pa sikker vis. Sperg
leegen eller apotekspersonalet til rads.

Der er vedlagt et patientkort i pakningen med Abacavir/Lamivudine Glenmark for at ggre dig og
sundhedspersonalet opmarksom pa overfglsomhedsreaktioner over for abacavir. Tag kortet ud og
hav det altid pa dig.

Almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
e overfglsomhedsreaktion
hovedpine

opkastning

kvalme

diarré

mavesmerter

appetitlgshed

treethed, manglende energi
feber (hgj kropstemperatur)
almen utilpashed
sgvnproblemer (insomni)
muskelsmerter og ubehag
ledsmerter

hoste

irriteret eller Igbende naese
udsleet

hartab

Ikke almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer og kan ses i blodprgver:

e lavt antal rede blodceller (ansemi) eller lavt antal hvide blodceller (neutropeni)

e gget niveau af leverenzymer

e nedsat antal af de blodceller, der har betydning for blodets evne til at starkne (trombocytopeni)
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Sjeeldne bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

e leversygdomme sasom gulsot, forstarret lever eller fedtlever, leverbetendelse (hepatitis)
o betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

¢ nedbrydning af muskelveaev

Sjeeldne bivirkninger, der kan ses i blodpraver:
e stigning i mangden af et enzym, som kaldes amylase

Meget sjeeldne bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:

o folelseslashed, snurrende fornemmelse i huden (prikken og stikken)

o en folelse af svaghed i arme og ben

e udslet, der kan danne blister, og som ligner sma malskiver (mark plet i midten omgivet af et
lysere omrade, omsluttet af en mark ring) (erythema multiforme)

e udbredt udslet med blisterdannelse og hudafskalning, seerligt omkring munden, nasen, gjnene og
kansdelene (Stevens-Johnson syndrom) og i alvorlige tilfeelde med hudafskalning pa mere end
30 % af kroppens overflade (toksisk epidermal nekrolyse)

e lactacidose (stort indhold af melkesyre i kroppen)

Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af disse symptomer.

Meget sjeldne bivirkninger, der kan ses i blodprever:
e manglende dannelse af nye ragde blodceller i knoglemarven (ren erythrocyt-aplasi)

Hvis du far bivirkninger
Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel.

Andre bivirkninger ved kombinationsbehandling af hiv
Kombinationsbehandling sasom abacavir/lamivudin kan forarsage udvikling af andre sygdomme
under behandlingen af hiv.

Symptomer pa infektion eller betaendelse

Gamle infektioner kan blusse op

Personer med fremskreden hiv-infektion (AIDS) har et svaekket immunforsvar og har starre risiko for

at udvikle alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Sadanne infektioner kan have veeret

’stille’ og ikke opdaget af det svaekkede immunforsvar feor behandlingens start. Efter start af

behandling bliver immunforsvaret steerkere og kan angribe infektionerne, hvilket kan give symptomer

pa infektion eller beteendelse. Symptomerne omfatter som regel feber, samt noget af det falgende:

¢ hovedpine

e mavesmerter

e andengd

| sjeldne tilfeelde kan immunforsvaret, nar det bliver sterkere, ogsa angribe raskt kropsvaev

(autoimmune lidelser). Symptomer pa autoimmune lidelser kan opstd mange maneder efter, at du er

startet med at tage legemidlet til behandling af hiv-infektionen. Symptomerne kan omfatte:

o hjertebanken (hurtig eller uregelmassig hjerterytme) eller rysten

e hyperaktivitet (voldsom rastlgshed og bevagelse)

e svaghed, der starter i haenderne og fadderne og efterfalgende bevager sig ind mod midten af
kroppen

Hvis du far symptomer pa infektion og betendelse, eller hvis du bemaerker nogle af de ovennavnte
symptomer:



Fortzel det straks til leegen. Tag ikke andre leegemidler mod infektioner uden at tale med laegen
farst.

Du kan fa knogleproblemer

Nogle personer, der tager kombinationsbehandling mod hiv, udvikler en sygdom, der kaldes
osteonekrose (knogleskarhed). Med denne sygdom dgr dele af knoglevaevet pa grund af nedsat
blodtilfarsel til knoglerne. Folk kan have starre risiko for at fa denne sygdom:

e hvis de har taget kombinationsbehandling i lang tid

hvis de ogsa tager beteendelsesheemmende lzegemiddel, kaldet kortikosteroider

hvis de drikker alkohol

hvis deres immunsystem er meget svaekket

hvis de er overvaegtige

Tegn pa knogleskarhed omfatter:

e stive led

e murren og smerter (seerligt i hofterne, knaeene eller skuldrene)
o bevagelsesbesveer.

Hvis du bemerker et eller flere af disse symptomer:

Fortzel det til lzegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Abacavir/Lamivudine Glenmark indeholder:

- Aktive stoffer: hver Abacavir/Lamivudine Glenmark filmovertrukket tablet indeholder
abacavirhydrochlorid svarende til 600 mg abacavir og 300 mg lamivudin.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, povidon, gul jernoxid (E 172),

magnesiumstearat i tabletkernen. Tabletovertreekket indeholder hypromellose, titandioxid
(E 171), macrogol, polysorbat 80 og sunset yellow FCF aluminium lake (E 110).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser
Abacavir/Lamivudine Glenmark er orange, kapselformede, bikonvekse, 20,6 mm x 9,1 mm
filmovertrukne tabletter, preeget med 300" pa den ene side og ”600” pa den anden side.

Abacavir/Lamivudine Glenmark fas i blisterpakninger med 30, 60 eller 90 filmovertrukne tabletter,
perforerede enkeltdosisblisterpakninger med 30x1 eller 90x1 filmovertrukne tabletter eller
multipakninger med 60 eller 90 filmovertrukne tabletter.

30 filmovertrukne tabletter i beholdere, der indeholder et aktiveret kuldioxid-brev eller et aktiveret
kuldioxid-brev og en oxygen-absorber for at kontrollere fugten i beholderen.

Ikke alle pakningsstarelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31,

82194 Grobenzell

Tyskland

Repreaesentant

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmé

Sverige

Fremstiller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2023



