Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lamivudin/Zidovudin HEXAL® 150 mg/300 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Lamivudin/Zidovudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lamivudin/Zidovudin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamivudin/Zidovudin HEXAL beachten?

3. Wie ist Lamivudin/Zidovudin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lamivudin/Zidovudin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lamivudin/Zidovudin
HEXAL und wofiir wird es ange-
wendet?

Lamivudin/Zidovudin HEXAL wird zur Behandlung
der HIV (humanes Immundefizienz-Virus)-Infektion
bei Kindern und Erwachsenen eingesetzt.

Lamivudin/Zidovudin HEXAL enthélt zwei Wirkstoffe,
die zur Behandlung der HIV-Infektion angewendet
werden: Lamivudin und Zidovudin. Diese Wirkstoffe
gehdren zu einer Gruppe von antiretroviralen Arznei-
mitteln, die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-
Hemmer (NRTIs) genannt werden.

Lamivudin/Zidovudin HEXAL kann lhre HIV-Infektion
nicht vollstandig heilen; es senkt die Viruslast in Inrem
Korper und hélt sie auf einem niedrigen Wert. Es stei-
gert auch die CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen
sind eine Art von weiBen Blutkdrperchen, die lhrem
Korper beim Kampf gegen Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit
Lamivudin/Zidovudin HEXAL an. lhr Arzt wird die Wirk-
samkeit lhrer Behandlung Uberwachen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lamivudin/Zidovudin HEXAL
beachten?

Lamivudin/Zidovudin HEXAL darf nicht ein-

genommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder Zidovu-
din oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine sehr geringe Anzahl roter Blutkor-
perchen (Andmie) oder sehr geringe Anzahl wei-
Ber Blutkorperchen (Neutropenie) haben.

= Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben,

dass eine dieser Bedingungen bei lhnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Einige Personen, die Lamivudin/Zidovudin HEXAL oder
andere HIV-Kombinationstherapien einnehmen, haben
ein erhohtes Risiko fiir schwere Nebenwirkungen. Sie
sollten sich dieser zusétzlichen Risiken bewusst sein:
e wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten, ein-
schlieBlich einer Hepatitis B oder C (falls Sie an ei-
ner Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie Lamivu-
din/Zidovudin HEXAL keinesfalls ohne Ricksprache
mit lhrem Arzt ab, da Sie einen Hepatitis-Ruckfall
erleiden kdnnten)
e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden
e wenn Sie stark libergewichtig sind (insbesondere
wenn Sie weiblichen Geschlechts sind)
e wenn Sie Diabetiker sind und Insulin bendtigen
= Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Bedingungen bei lhnen zutrifft. Ihr Arzt wird ent-
scheiden, ob diese Wirkstoffe fiir Sie geeignet
sind. In diesen Féllen kénnen zuséatzliche Kontroll-
untersuchungen einschlieBlich Blutkontrollen bei
Ihnen erforderlich sein, solange Sie lhr Arzneimit-
tel einnehmen. Siehe Abschnitt 4 flr weitere Infor-
mationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung

der HIV-Infektion einnehmen, kénnen andere - auch

schwerwiegende - Erkrankungen auftreten. Sie sollten

wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Sympto-

me Sie achtgeben missen, wahrend Sie Lamivudin/

Zidovudin HEXAL einnehmen.

= Lesen Sie die Information unter ,Andere mog-
liche Nebenwirkungen einer HIV-Kombina-
tionstherapie“ im Abschnitt 4 dieser Ge-
brauchsinformation.

Schiitzen Sie andere Menschen

Die HIV-Infektion wird durch Sexualkontakt mit einem

Infizierten oder durch Ubertragung von infiziertem Blut

(z. B. durch gemeinsame Verwendung von Injektions-

nadeln) verbreitet. Die Behandlung mit Lamivudin/Zi-

dovudin HEXAL verhindert nicht, dass Sie HIV auf an-

dere Menschen Ubertragen kdénnen. Um andere

Menschen vor einer Infektion mit HIV zu schiitzen:

e Verwenden Sie ein Kondom bei oralem oder sons-
tigem (penetrativem) Geschlechtsverkehr.

¢ Riskieren Sie keine Ubertragung durch Blut - tei-
len Sie z. B. keine Injektionsnadeln mit anderen.

Einnahme von Lamivudin/Zidovudin HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um pflanzli-
che Arzneimittel oder andere nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zu infor-
mieren, wenn Sie mit der Einnahme eines neuen Arz-
neimittels beginnen, wahrend Sie Lamivudin/Zidovu-
din HEXAL einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit

Lamivudin/Zidovudin HEXAL angewendet werden:

e andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel, zur Be-
handlung der HIV-Infektion oder der Hepatitis-B-
Infektion

e Emtricitabin, zur Behandlung der HIV-Infektion

e Stavudin oder Zalcitabin, zur Behandlung der HIV-
Infektion

e Ribavirin oder Uber die Vene verabreichtes Ganci-
clovir, zur Behandlung viraler Infektionen

e hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem Antibiotikum

e Cladribin, zur Behandlung der Haarzell-Leukadmie

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit einem

dieser Arzneimittel behandelt werden.

Einige Arzneimittel kénnen die Wahrscheinlichkeit

erhéhen, dass bei lhnen Nebenwirkungen auftre-

ten, oder konnen Nebenwirkungen verstarken.

Dazu gehoren:

e Natriumvalproat, zur Behandlung von Epilepsien

¢ Interferon, zur Behandlung viraler Infektionen

* Pyrimethamin, zur Behandlung von Malaria und an-
deren parasitéren Infektionen

e Dapson, zur Vorbeugung einer Lungenentziindung
und zur Behandlung von Hautinfektionen

® Fluconazol oder Flucytosin, zur Behandlung von
Pilzinfektionen wie Candida

* Pentamidin oder Atovaquon, zur Behandlung para-
sitdrer Infektionen wie PCP

e Amphotericin oder Cotrimoxazol, zur Behandlung
von Pilzinfektionen und bakteriellen Infektionen

¢ Probenecid, zur Behandlung von Gicht oder ahnli-
chen Zusténden, auch bei gemeinsamer Gabe mit
einigen Antibiotika zur Verbesserung von deren
Wirksamkeit

e Methadon, zur Heroinsubstitution

e Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin, zur Krebs-
behandlung.

= Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser

Arzneimittel einnehmen.

Wechselwirkungen einiger Arzneimittel mit Lami-

vudin/Zidovudin HEXAL

Zu diesen gehoren:

e Clarithromycin, ein Antibiotikum

=» Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, nehmen Sie
Ilhre Dosis mindestens 2 Stunden vor oder nach
der Einnahme von Lamivudin/Zidovudin HEXAL
ein.

* Phenytoin, zur Behandlung von Epilepsien

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Phenytoin
einnehmen. lhr Arzt kann eine engmaschigere
Uberwachung flr erforderlich halten, wéahrend Sie
Lamivudin/Zidovudin HEXAL einnehmen.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, wenn Sie schwanger wer-
den oder eine Schwangerschaft planen, missen Sie
sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen, um mit ihm
die mdglichen Nebenwirkungen sowie den Nutzen und
die Risiken lhrer antiretroviralen Behandlung fir Sie
und lhr Kind zu besprechen.

Lamivudin/Zidovudin HEXAL und &hnliche Arzneimittel
kénnen Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern
hervorrufen. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von
Lamivudin/Zidovudin HEXAL schwanger werden, kann
lhr Kind zuséatzlichen Kontrolluntersuchungen (ein-
schlieBlich Blutuntersuchungen) unterzogen werden,
um eine normale Entwicklung sicherzustellen.

Kinder, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft
Nukleosid- bzw. Nukleotidanaloga (Arzneimittel wie
Lamivudin/Zidovudin HEXAL) eingenommen haben,
haben ein verringertes Risiko, mit HIV infiziert zu wer-
den. Dieser Nutzen ist gréBer als das Risiko, Neben-
wirkungen zu erleiden.

Stillzeit

HIV-infizierte Frauen diirfen ihre Kinder nicht stil-
len, da die HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf das
Kind tbertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen:
=» Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt da-
riiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Lamivudin/Zidovudin HEXAL kann dazu fiihren,
dass lhnen schwindelig wird, auch kénnen andere
Nebenwirkungen auftreten, die Ihre Aufmerksamkeit
verringern kdnnen.

Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Ma-
schinen, es sei denn, Sie flhlen sich hierzu in der Lage.

Wie ist Lamivudin/Zidovudin
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie Lamivudin/Zidovudin HEXAL immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser ein.
Lamivudin/Zidovudin HEXAL kann mit oder ohne eine
Mahlzeit eingenommen werden.

Falls Sie die Tabletten nicht schlucken kdnnen, kdnnen
Sie diese auch zerkleinern, mit einer kleinen Menge an
Nahrung oder Flussigkeit vermischen und die gesam-
te Dosis unmittelbar danach einnehmen.

Bleiben Sie in regelméaBigem Kontakt mit lhrem Arzt
Lamivudin/Zidovudin HEXAL hilft, lhre Erkrankung un-
ter Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich, dass Sie
Lamivudin/Zidovudin HEXAL regelmaBig jeden Tag
einnehmen, um eine Verschlechterung lhrer Erkran-
kung zu verhindern. Es kénnen nach wie vor andere
Infektionen oder Erkrankungen, die mit der HIV-Infek-
tion in Zusammenhang stehen, auftreten.
= Bleiben Sie in regelmaBigem Kontakt mit lhrem
Arzt und beenden Sie die Einnahme von Lami-
vudin/Zidovudin HEXAL nicht, ohne vorher den
Rat lhres Arztes eingeholt zu haben.

Wie viel an Lamivudin/Zidovudin HEXAL ist einzu-

nehmen?

Erwachsene und Jugendliche mit einem Korper-

gewicht von mindestens 30 kg

e Die iibliche Dosis an Lamivudin/Zidovudin
HEXAL betragt 1 Tablette 2-mal taglich.

e Nehmen Sie die Tabletten zu den Ublichen Zeiten
ein, wobei ungeféhr 12 Stunden zwischen den Ein-
nahmen der beiden Tabletten liegen sollten.

Kinder mit einem Koérpergewicht zwischen 21 kg

und 30 kg

e Die Ubliche Anfangsdosis von Lamivudin/Zidovudin
HEXAL betragt eine halbe (V2) Tablette am Morgen
und eine ganze Tablette am Abend.

Kinder mit einem Koérpergewicht zwischen 14 kg

und 21 kg

e Die Ubliche Anfangsdosis Lamivudin/Zidovudin
HEXAL betragt eine halbe (V2) Tablette am Morgen
und eine halbe ('2) Tablette am Abend.

Kinder mit einem Koérpergewicht unter 14 kg sollten
Lamivudin und Zidovudin (die Wirkstoffe in Lamivudin/
Zidovudin HEXAL) als getrennte Darreichungsformen
entsprechend einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lamivudin/
Zidovudin HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Lamivudin/Zidovudin
HEXAL eingenommen haben, informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker oder nehmen Sie mit der ndchsten Not-
fallaufnahme Kontakt auf, um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Lamivudin/Zi-
dovudin HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken, ein. Set-
zen Sie dann die Einnahme wie vorher fort. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lamivudin/Zidovudin
HEXAL Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt wer-
den, kann man nicht immer mit Sicherheit sagen, ob
ein aufgetretenes Symptom eine durch Lamivudin/
Zidovudin HEXAL oder durch andere gleichzeitig ein-
genommene Arzneimittel bedingte Nebenwirkung ist
oder durch die HIV-Erkrankung selbst verursacht wird.
Aus diesem Grund ist es sehr wichtig, dass Sie |h-
ren Arzt Uber alle Verdnderungen lhres Gesund-
heitszustandes informieren.

Ebenso wie die weiter unten fiir Lamivudin/Zidovu-
din HEXAL aufgefiihrten Nebenwirkungen konnen
sich andere Erkrankungen unter einer HIV-Kombina-
tionstherapie entwickeln.

=» Es ist wichtig, dass Sie die nachfolgenden Infor-
mationen in dieser Gebrauchsinformation unter
~Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie“ lesen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen:
¢ Kopfschmerzen

e Ubelkeit

Haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von 10 betreffen:
e Erbrechen

e Durchfall

Magenschmerzen

Appetitlosigkeit

Schwindelgefiihl

Mudigkeit, Kraftlosigkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Fieber (erhdhte Kérpertemperatur)
allgemeines Unwohlsein
Schlafstérungen

Muskelschmerzen und -beschwerden
Gelenkschmerzen

Husten

gereizte oder laufende Nase
Hautausschlag

Haarausfall

Hauf|ge in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
¢ niedrige Anzahl roter (Andmie) oder weiBer Blutkor-
perchen (Neutropenie oder Leukopenie)

* Anstieg bestimmter Leberenzyme

e eine erhdhte Konzentration an Bilirubin (ein in der
Leber hergestellter Stoff) im Blut, der Ihre Haut gelb
erscheinen lassen kann

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von 100 betreffen:
e Atemlosigkeit

e Bldhungen

e Juckreiz

e Muskelschwache

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwir-

kung ist:

* eine Abnahme der Blutzellen, die fiir die Blutgerin-
nung wichtig sind (Thrombozytopenie) oder aller
Blutzellen (Panzytopenie)

Seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von 1.000 betreffen:

e schwerwiegende allergische Reaktion, die Schwel-
lungen des Gesichts, der Zunge und des Rachens
verursachen kann, die wiederum zu Schwierigkei-
ten beim Schlucken oder Atmen flihren kénnen

e Lebererkrankungen wie Gelbsucht, LebervergréBe-
rung oder Fettleber, Leberentziindung (Hepatitis)

e Laktatazidose (siehe nédchster Abschnitt ,Andere
mdgliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinations-
therapie®)

e Entzindung der Bauchspeicheldriise

e Brustschmerzen, Herzmuskelerkrankung (Kardio-
myopathie)

e Krampfanfalle

e Angstgefihl oder Depression, Konzentrations-
schwéche, Schlafrigkeit

e Verdauungsstérungen, Geschmacksstérungen

e Farbveranderungen lhrer Nagel und Ihrer Haut oder
Farbflecken in Ihrem Mund

e grippedhnliche Symptome - Schittelfrost und

Schwitzen

kribbeliges Geflihl an der Haut (,Ameisenkribbeln®)

Schwachegefiihl der GliedmaBen

Zerfall von Muskelgewebe

Taubheitsgefuhl

haufiges Wasserlassen

VergréBerung der Brust bei mannlichen Patienten

Seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen

sind:

* Anstieg eines Enzyms namens Amylase

e eine Stoérung der Produktion neuer roter Blutzellen
im Knochenmark (Erythroblastopenie)

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von 10.000 betreffen:

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwir-

kung ist:

e eine Stérung der Produktion neuer roter oder wei3er
Blutzellen im Knochenmark (aplastische Andmie)

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

= Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-Kom-
binationstherapie

Eine Kombinationstherapie mit Lamivudin/Zidovudin
HEXAL kann andere Erkrankungen wahrend der HIV-
Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen kénnen wieder aufflammen
Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS)
haben ein schwaches Immunsystem und kénnen da-
her mit héherer Wahrscheinlichkeit schwere Infektio-
nen entwickeln (opportunistische Infektionen). Wenn
diese Personen mit der Behandlung beginnen, kénnen
alte, versteckte Infektionen wieder aufflammen und
Anzeichen und Symptome einer Entziindung verursa-
chen. Diese Symptome werden wahrscheinlich durch
die Verbesserung der korpereigenen Immunantwort
verursacht, da der Kérper versucht, diese Infektionen
zu bekampfen.

Neben opportunistischen Infektionen kénnen auch
Autoimmunerkrankungen auftreten (eine Krankheit,
die auftritt, wenn das Immunsystem gesundes Koérper-
gewebe angreift), nachdem Sie mit der Einnahme von
Arzneimitteln zur Behandlung lhrer HIV-Infektion be-
gonnen haben. Autoimmunerkrankungen kénnen auch
erst viele Monate nach Beginn der Behandlung auf-
treten. Bitte informieren Sie sofort lhren Arzt, um die
notwendige Behandlung zu erhalten, wenn Sie Symp-
tome einer Infektion bemerken oder andere Symptome
wie Muskelschwéche, eine Schwéche, die in den Han-
den und FiBen beginnt und aufwérts zum Rumpf fort-
schreitet, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat.

Wenn bei lhnen irgendwelche Symptome einer Infek-

tion unter der Behandlung mit Lamivudin/Zidovudin

HEXAL auftreten:

= Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Neh-
men Sie keine anderen Arzneimittel gegen die In-
fektion ohne Anweisung lhres Arztes ein.

Ihre Kérperform kann sich @ndern

Personen unter einer HIV-Kombinationstherapie kon-

nen eine Veranderung ihrer Kérperform durch eine ver-

anderte Fettverteilung beobachten:

e Verlust von Fett an Beinen, Armen und im Gesicht

e zusatzliche Fettzunahme am Bauch (Bauchraum),
an den Briisten oder um innere Organe

e Fettgeschwilste, die am Nacken auftreten kdnnen
(auch Stiernacken genannt)

Die Ursache dieser Veranderungen und ihre Langzeit-

auswirkungen auf Ihre Gesundheit sind derzeit nicht

bekannt. Wenn Sie Verénderungen lhrer Kérperform

bemerken:

= Informieren Sie lhren Arzt.

Eine Laktatazidose ist eine seltene, aber schwer-
wiegende Nebenwirkung

Einige Personen konnen unter der Behandlung mit
Lamivudin/Zidovudin HEXAL oder anderen Arzneimitteln
wie Lamivudin/Zidovudin HEXAL (NRTIs) eine Erkran-
kung entwickeln, die als Laktatazidose bezeichnet wird
und gleichzeitig mit einer LebervergréBerung auftritt.
Eine Laktatazidose wird durch eine Erhéhung der
Milchs&ure im Korper verursacht. Sie tritt selten auf;
falls sie auftritt, entwickelt sie sich Ublicherweise nach
einigen Monaten der Behandlung. Sie kann lebensbe-
drohlich sein und zum Versagen innerer Organe flhren.

Eine Laktatazidose tritt mit héherer Wahrscheinlichkeit
bei Personen mit Lebererkrankungen oder bei Uber-
gewichtigen (sehr starkes Ubergewicht), besonders
bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose beinhalten:

e tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemschwierig-
keiten

e Schlafrigkeit

¢ Taubheitsgefiihl oder Schwéche in den GliedmaBen

o Ubelkeit oder Erbrechen

e Bauchschmerzen

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf Anzei-

chen flr eine Laktatazidose hin Gberwachen. Wenn Sie

eines der oben aufgefiihrten Symptome an sich beob-

achten oder ein anderes Sie beunruhigendes Symptom:

=» Suchen Sie schnellstmdglich lhren Arzt auf.

Sie kénnen Probleme mit lhren Knochen haben

Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehand-

lung gegen HIV erhalten, kann sich eine als Osteone-

krose bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln.

Bei dieser Erkrankung kdnnen Teile des Knochenge-

webes infolge unzureichender Blutversorgung des

Knochens absterben. Diese Erkrankung kénnen Per-

sonen mit héherer Wahrscheinlichkeit bekommen:

* wenn sie eine Kombinationsbehandlung bereits
Uber einen langen Zeitraum einnehmen

® wenn sie zusatzlich antientzliindliche Arzneimittel,
die Kortikosteroide genannt werden, einnehmen

e wenn sie Alkohol trinken

e wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist

® wenn sie Ubergewichtig sind

Anzeichen einer Osteonekrose kénnen sein:

¢ Gelenksteife

e Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbeson-
dere in Hifte, Knie und Schulter)

e Schwierigkeiten bei Bewegungen

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:

=» Informieren Sie lhren Arzt.

Andere, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen

Eine HIV-Kombinationstherapie kann auBerdem ver-

ursachen:

e erhohte Milchsdurewerte im Blut, die in seltenen
Féllen zu einer Laktatazidose fuhren kénnen

e erhohte Zucker- und Fettwerte (Triglyzeride und
Cholesterin) im Blut

¢ Insulinresistenz (falls Sie zuckerkrank sind, mus-
sen Sie gegebenenfalls Ihre Insulindosis andern, um
Ihren Blutzucker zu kontrollieren)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Lamivudin/Zidovudin
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ver-
packung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
Sie sichtbare Anzeichen von Nichtverwendbarkeit be-
merken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lamivudin/Zidovudin HEXAL enthélt
Die Wirkstoffe sind Lamivudin und Zidovudin.

1 Filmtablette enthélt 150 mg Lamivudin und 300 mg
Zidovudin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Carboxyme-
thylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Si-
liciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmiberzug: Hypromellose (E 464), Titandioxid
(E 171), Macrogol 400, Polysorbat 80 [pflanzlich]
(E 433).

Wie Lamivudin/Zidovudin HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe, kapselférmige, beidseitig gewdlbte Filmtablet-
ten mit einer Bruchrille auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 60 Filmtabletten.
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