FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trizivir
300 mg/150 mg/300 mg filmdragerade tabletter
abakavir/lamivudin/zidovudin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

" Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

VIKTIG INFORMATION - Overkanslighetsreaktioner

Trizivir innehaller abakavir (som ocksa &r en aktiv substans i
lakemedel sasom Kivexa, Triumeq och Ziagen). Vissa manniskor
som tar abakavir kan utveckla en dverkanslighetsreaktion (en
allvarlig allergisk reaktion) som kan vara livshotande om de
fortsatter att ta abakavirinnehallande ldkemedel.
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Du maste noga lasa den information som star under rubriken
"Overkanslighetsreaktioner” i textrutan under avsnitt 4.

| Trizivirférpackningen medféljer ett varningskort som ska paminna
dig och medicinsk personal om overkanslighetsreaktionen med
abakavir. Avldgsna kortet fran forpackningen och bar det alltid med
dig.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trizivir ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Trizivir

3. Hur du tar Trizivir

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Trizivir ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Trizivir ar och vad det anvands for

Trizivir anvands for behandling av hiv-infektion hos vuxna.

Trizivir innehaller tre aktiva substanser som anvands for att
behandla hiv-infektion (infektion med humant immunbristvirus):
abakavir, lamivudin och zidovudin. Alla dessa substanser tillhor en
grupp antiretrovirala lakemedel som kallas nukleosidanalog
omvant transkriptashammare (NRTI).

Trizivir hjalper till att kontrollera din sjukdom. Trizivir botar inte hiv-
infektion. Det reducerar antalet virus i kroppen och haller det pa en
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lag niva. Detta hjalper din kropp att 6ka antalet CD4-celler i blodet.
CD4-celler ar en typ av vita blodkroppar som ar viktiga for kroppen
for att bekampa infektioner.

Alla patienter svarar inte pa behandlingen med Trizivir pa samma
satt. Din Iakare kommer att kontrollera vilken behandlingseffekt du
far.

2. Vad du behover veta innan du tar Trizivir

Ta inte Trizivir:

® om du ar allergisk (6verkédnslig) mot abakavir (eller mot andra
lakemedel som innehaller abakavir - Kivexa, Triumeq eller
Ziagen), lamivudin eller zidovudin, eller mot nagot av 6évriga
innehallséamnen i detta lakemedel (se avsnitt 6).

® Var noga med att lasa hela informationen om
overkanslighetsreaktioner i avsnitt 4.
om du har allvarliga njurproblem
om du har ett mycket lagt antal roda blodkroppar (anemi) eller
ett mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni).

Kontrollera med din lakare om du tror nagot av detta galler dig.

Var sarskilt forsiktig med Trizivir

Vissa patienter som tar Trizivir [0per storre risk for allvarliga
biverkningar. Du behdver vara uppmarksam pa de extra riskerna:

® Om du har mattlig eller svar leversjukdom
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® om du tidigare har haft en leversjukdom, inkluderande
hepatit B eller hepatit C (om du har hepatit B-infektion ska du
inte sluta ta Trizivir utan att ha radfragat din lakare eftersom
din hepatit kan komma tillbaka)

® om du ar kraftigt dverviktig (speciellt om du ar kvinna)

Tala med din lakare om nagot av detta galler dig innan du
anvander Trizivir. Du kan behdva extra kontroller, inkluderande
blodprover, under tiden du medicinerar. Se avsnitt 4 fér mer
information.

Overkénslighetsreaktioner mot abakavir
Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en
overkanslighetsreaktion (en allvarlig allergisk reaktion).

Var noga med att Iasa hela informationen om
overkanslighetsreaktioner i avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Risk for kardiovaskulara handelser
Det kan inte uteslutas att abakavir kan oka risken for
kardiovaskulara handelser.

"~ Tala om for din lakare om du har kardiovaskulara problem, om
du roker eller om du har andra sjukdomar som kan oka risken
for kardiovaskulara sjukdomar sasom hogt blodtryck eller
diabetes. Sluta inte att ta Trizivir savida inte din lakare rader
dig till att gora det.

Var uppmarksam pa viktiga symtom
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Vissa manniskor som anvander Trizivir utvecklar andra tillstand
som kan vara allvarliga. Du behover kanna till viktiga kannetecken
och symtom att lagga marke till under tiden du tar Trizivir.

Las informationen "Andra méjliga biverkningar av Trizivir” i avsnitt
4 i denna bipacksedel.

Andra lakemedel och Trizivir

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
har tagit andra lakemedel, aven receptfria sadana, vaxtbaserade
lakemedel, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Kom ihag att tala om for din lakare eller apotekspersonal om du
borjar ta ett nytt lakemedel under tiden du tar Trizivir.

Dessa lakemedel bor inte tas tillsammans med Trizivir:

stavudin eller emtricitabin fér behandling av hiv-infektion
lakemedel som innehaller lamivudin, fér behandling av hiv-
infektion eller hepatit B-infektion

ribavirin eller injektioner av ganciklovir for behandling av virala
infektioner

hoga doser av co-trimoxazol, ett antibiotikum.

kladribin, som anvands for att behandla harcellsleukemi

Tala om for din lakare om du behandlas med nagot av dessa
lakemedel.

Vissa lakemedel gor att du blir mer bendgen att fa biverkningar
eller gér att biverkningarna blir varre.
Dessa inkluderar:;

® natriumvalproat, for behandling av epilepsi
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interferon, for behandling av virala infektioner
pyrimetamin, for behandling av malaria och andra
parasitinfektioner

® dapson, for att forhindra lunginflammation och behandla
hudinfektioner

® flukonazol eller flucytocin, for behandling av svampinfektioner
som t ex candida

® pentamidin eller atovakvon, fér behandling av
parasitinfektioner som t ex Pneumocystis jiroveci-pneumoni
(ofta kallad PCP)

® amfotericin eller co-trimoxazol, for behandling av svamp- och
bakterieinfektioner

® probenecid, for behandling av gikt och liknande tillstand, och
som ges tillsammans med antibiotika for att dka effektiviteten
metadon, anvant som heroinsubstitut
vinkristin, vinblastin eller doxorubicin, for behandling av cancer

Tala om for din lakare om du anvander nagot av dessa lakemedel.

Vissa lakemedel interagerar med Trizivir
Dessa inkluderar:;

® Kklaritromycin, ett antibiotikum
Om du tar klaritromycin, ta din dos minst 2 timmar innan eller
efter du tar Trizivir.

® fenytoin, for behandling av epilepsi.
Tala om for din lakare om du tar fenytoin. Det kan handa att
din lakare behdver kontrollera dig medan du tar Trizivir.

® |akemedel (vanligen vatskor) innehallande sorbitol och andra
sockeralkoholer (som xylitol, mannitol, laktitol och maltitol), om
de tas regelbundet.
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Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du behandlas
med nagot av dessa lakemedel.

® riociguat, for behandling av hégt blodtryck i blodkarlen
(lungartarerna) som transporterar blod fran hjartat till
lungorna.

Din lakare kan behdva sanka din riociguat-dos eftersom abakavir
kan Oka riociguat-nivaerna i blodet.

Metadon och Trizivir

Abakavir 6kar hastigheten med vilken metadon férsvinner fran
kroppen. Om du tar metadon kommer du att kontrolleras med
avseende pa utsattningssymtom. Din metadondos kan behdva
andras.

Graviditet

Om du ar gravid, blir gravid eller planerar att bli gravid ska du tala
med din lakare om riskerna och fordelarna for dig och ditt barn
med att ta Trizivir under din graviditet.

Trizivir och liknande lakemedel kan orsaka biverkningar hos fostret.,
Om du har tagit Trizivir under din graviditet, kan lakaren begara
regelbundna blodprover och andra diagnostiska undersokningar for
kontroll av barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit
NRTler under graviditeten ar fordelen med skyddet mot hiv storre
an risken for biverkningar.

Amning

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion

kan Overforas till barnet via brostmjolken.
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En liten mangd av innehallsdmnena i Trizivir kan ocksa ga 6ver i
brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera
detta med din ldkare sa snart som méjligt.

Korformaga och anviandning av maskiner

Trizivir kan gora dig yr och har andra biverkningar som kan géra
dig mindre vaksam.
Kor inte bil och hantera inte maskiner om du inte mar bra.

Viktig information om nagot innehallsamne i
Trizivir tabletter

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dosenhet, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Trizivir

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hall kontakten med din lakare och sluta inte ta Trizivir utan
lakarens inradan.

Hur mycket du ska ta

Den vanliga dosen av Trizivir till vuxna ar en tablett tva ganger
dagligen.

Ta tabletterna pa regelbundna tider med ungefar 12 timmar mellan
varje dos.

Svalj tabletterna hela med lite vatten. Trizivir kan tas med eller
utan mat.
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Om du har tagit for stor mangd av Trizivir

Om du av misstag tagit for mycket Trizivir, tala med din lakare eller
apotekspersonal, eller kontakta akutmottagningen pa narmaste
sjukhus for ytterligare rad.

Om du har glomt att ta Trizivir

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag.
Fortsatt sedan med behandlingen som tidigare. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Det ar viktigt att du tar Trizivir regelbundet, eftersom ett
oregelbundet intag kan gora att lakemedlet inte fortsatter att
fungera mot hiv-infektionen, och risken for overkanslighetsreaktion
er okar.

Om du har slutat ta Trizivir

Om du av nagon anledning har slutat ta Trizivir - sarskilt da du tror
att du kan ha fatt biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:
Tala med din lakare innan du bérjar ta lakemedlet igen. Din lakare
kommer att undersdka om dina symtom var relaterade till en
overkanslighetsreaktion. Om lakaren tror att det finns ett samband,
kommer du bli ombedd att aldrig mer ta Trizivir eller andra
lakemedel som innehaller abakavir (Kivexa, Triumeq eller Ziagen).
Det ar viktigt att du foljer detta rad.

Om din lakare rader dig till att borja ta Trizivir igen kan du bli
tillfragad att ta forsta dosen pa ett stélle dar du har tillgang till
medicinsk vard om det skulle behdvas.

4. Eventuella biverkningar
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Under hiv-behandling kan viktékning och 6kade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer
att utfora tester for att hitta sddana forandringar.

Behandling med Trizivir orsakar ofta forlust av fett pa benen,
armarna och i ansiktet (/ipoatrofi). Det har visat sig att sadan
forlust av kroppsfett kanske inte gar tillbaka helt nér behandlingen
med zidovudin har avslutats. Din lakare kommer att leta efter
tecken pa lipoatrofi. Tala om for ldkaren om du marker att
mangden fett minskar pa benen, armarna och i ansiktet. Nar
sadana tecken upptrader ska du sluta ta Trizivir och fa annan hiv
-behandling.

Liksom alla lakemedel kan detta [akemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vid behandling av en hiv-infektion ar det inte alltid mojligt att skilja
sjukdomssymtom fran ldkemedelsbiverkningar orsakade av Trizivir
eller av andra lakemedel som tas samtidigt eller symtom av hiv-
infektionen i sig. Av denna anledning ar det mycket viktigt att du
talar med din ldkare om alla férandringar i ditt halsotillstand.

Aven patienter som inte har HLA-B*5701-genen kan utveckla en
overkanslighetsreaktion (en allvarlig allergisk reaktion), beskriven i
denna bipacksedel under rubriken "Overkanslighetsreaktioner”.
Det &r mycket viktigt att du laser och forstar informationen om
denna allvarliga reaktion.

Liksom biverkningarna som namns nedan for Trizivir kan andra
tillstand utvecklas under behandlingen.
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Det ar viktigt att lasa informationen pa andra sidan av denna
bipacksedel under "Andra maojliga biverkningar av Trizivir”.

Overkénslighetsreaktioner

Trizivir innehaller abakavir (vilket ocksa ar en aktiv substans i Kive
xa, Triumeq och Ziagen). Abakavir kan framkalla en allvarlig allergi
sk reaktion, en sa kallad dverkanslighetsreaktion. Dessa 6verkansli
ghetsreaktioner har setts oftare hos manniskor som tar lakemedel

som innehaller abakavir.

Vem kan fa dessa reaktioner?
Alla som tar Trizivir kan utveckla en dverkanslighetsreaktion mot
abakavir, som kan vara livshotande om de fortsatter att ta Trizivir.

Du &r mer bendgen att utveckla en sadan reaktion om du har en
gen som kallas HLA-B*5701 (men du kan fa en reaktion dven om
du inte har denna gen). Du bor ha blivit testad for denna gen innan
Trizivir ordinerats till dig. Om du vet att du bar pd denna gen, tala
med din lakare innan du tar Trizivir.

Omkring 3-4 av varje 100-tal patienter som i en klinisk studie
behandlades med abakavir och som inte bar pa HLA-B*5701-genen
utvecklade en Overkanslighetsreaktion.

Vilka ar symtomen?
De vanligaste symtomen ar:

® feber (hdg temperatur) och hudutslag.

Andra vanliga symtom ar:
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® illamaende, krékningar, diarré, buksmarta, uttalad trétthet.

Andra symtom ar:

® |ed- eller muskelsmarta, svullen hals, andfaddhet, halsont,
hosta, tillfallig huvudvark, ogoninflammation (konjunktivit),
munsar, lagt blodtryck, stickningar, eller domningar i hander
eller fotter.

Nar upptrader dessa symtom?

Overkénslighetsreaktioner kan uppkomma nar som helst under
behandlingen med Trizivir men mer sannolikt under de forsta sex
behandlingsveckorna.

Kontakta din lakare omedelbart:
1 om du far hudutslag, ELLER

2 om du far symtom fran minst 2
av féljande grupper:

- feber

- andnod, ont i halsen eller
hosta

" illamaende eller krakningar,
diarré eller buksmarta

- uttalad trotthet eller diffus
vark eller allman
sjukdomskansia.

Din lakare kan rada dig att sluta
ta Trizivir.
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Om du har slutat ta Trizivir
Om du har slutat med Trizivir pa
grund av en oOverkanslighetsreakt
ion, far du ALDRIG MER ta Trizivir
eller ndgot annat lakemedel som
innehaller abakavir (Kivexa,
Triumeq eller Ziagen). Om du gor
det kan du inom nagra timmar fa
ett farligt blodtrycksfall, vilket
kan resultera i dodsfall.

Om du av nagon anledning har slutat ta Trizivir - sarskilt da du tror
att du kan ha fatt biverkningar eller pa grund av annan sjukdom:
Tala med din lakare innan du
borjar ta lakemedlet igen. Din
lakare kommer att undersdka om
dina symtom var relaterade till
en overkanslighetsreaktion. Om
lakaren tror att det finns ett
samband, kommer du att bli
ombedd att aldrig mer ta Trizivir
eller andra lakemedel som
innehaller abakavir (Kivexa,
Triumeq eller Ziagen). Det ar
viktigt att du foljer detta rad.
Enstaka ganger har 6verkanslighetsreaktioner utvecklats hos
patienter som borjar ta abakavir igen och som bara hade ett av de
angivna symtomen pa varningskortet innan de slutade ta
lakemedlet.
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| mycket sallsynta fall har dverkanslighetsreaktioner utvecklats hos
patienter som borjar ta abakavir igen men som inte hade nagra
symtom innan de slutade ta lakemedlet.

Om din lakare rader dig till att bérja ta Trizivir igen kan du bli
tillfragad att ta forsta dosen pa ett stalle dar du har tillgang till
medicinsk vard om det skulle behdvas.

Om du ar 6verkanslig mot Trizivir, dterlamna alla oanvanda
Trizivir-tabletter for destruktion. Radfraga din lakare eller
apotekspersonal.

Forpackningen med Trizivir innehaller ett varningskort for att
paminna dig och sjukvardspersonalen om dverkanslighetsreaktione
r. Riv loss detta kort och bar det alltid med dig.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:

® huvudvark
® jllamaende.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

overkanslighetsreaktion
krakningar

diarré

buksmarta

aptitloshet

yrsel
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trotthet, orkesloshet

feber (hog temperatur)

generell (allman) sjukdomskansla
somnsvarigheter (insomni)
muskelsmarta och obehag
ledsmarta

hosta

irriterad eller rinnande nasa
hudutslag

haravfall

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover ar:

® |agt antal roda blodkroppar (anemi) eller 1agt antal vita
blodkroppar (neutropeni eller leukopeni)

® stegring av leverenzymnivaer
hojning av bilirubinvardet (en substans som produceras av
levern) i blodet, vilket kan gulfarga din hud

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

andfaddhet

gaser i magen (flatulens)
klada

muskelsvaghet

En mindre vanlig biverkning som kan pavisas i blodprover ar:
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® en minskning av antalet blodceller som ar involverade i blodets
levringsféormaga (trombocytopeni) eller av alla typer av
blodceller (pancytopeni).

Sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare:

® |eversjukdomar, sasom gulsot, férstorad lever eller fettlever,
inflammation (hepatit)

® laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet,; se nédsta avsnitt

under "Maojliga biverkningar av Trizivir”)

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

smarta i brostkorgen; sjukdom i hjartmuskulaturen (

kardiomyopati)

krampanfall

depression eller angest, koncentrationssvarigheter, dasighet

dalig matsmaltning, smakforandringar

fargférandringar av naglarna, huden eller slemhinnan pa

insidan av munnen

influensaliknande symtom - frossa och svettningar

domningar och stickningar i huden

svaghetskansla i armar och ben

nedbrytning av muskelvavnad

domningar

okad urineringsfrekvens

brostforstoring hos man

Sallsynta biverkningar som kan pavisas i blodprover ar:

® 0Okning av ett enzym som kallas amylas
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® svikt i benmargens formaga att bilda nya réda blodkroppar
(erytroblastopeni)

Mycket sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare:

® hudutslag, som kan bli blasor och ser ut som sma maltavlor
(mork flack i mitten som omringas av ett ljusare falt och en
mork ring langs kanten) (erythema multiforme)

® utspridda hudutslag med blasor och avflagnande hud,
forekommer speciellt kring munnen, nasan, 0gonen och
konsorganen (Stevens-johnsons syndrom), och en allvarligare
form som orsakar hudavflagning pa mer an 30 % av
kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

Om du marker nagot av dessa symtom, kontakta en lakare
omedelbart.
En mycket sallsynt biverkning som kan pavisas i blodprover ar:

® svikt i benmargens formaga att bilda nya roda och vita
blodkroppar (aplastisk anemi)

Om du far biverkningar

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa
biverkningar blir allvarlig eller besvarande, eller om du marker
nagra biverkningar som inte namns i denna information.

Andra mdijliga biverkningar av Trizivir

Trizivir kan gora att andra tillstand utvecklas under hiv
-behandlingen.
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Symtom pa infektion och inflammation

Gamla infektioner kan blossa upp

Patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) har ett forsvagat
immunsystem, och ar mer benagna att utveckla allvarliga infektion
er (opportunistiska infektioner). Nar dessa patienter borjar
behandling hander det att gamla, dolda infektioner kan blossa upp
och framkalla tecken och symtom pa inflammation. Dessa symtom
orsakas formodligen av att kroppens immunforsvar blir battre och
att kroppen borjar bekampa dessa infektioner. Symtomen
inkluderar vanligtvis feber samt nagot av foéljande:

® huvudvark
® magknip
® andningssvarigheter

| sallsynta fall, da@ immunsystemet blir starkare, kan det ocksa
angripa frisk kroppsvavnad (autoimmuna sjukdomar). Symtomen
pa autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera manader efter att
du borjat ta [akemedel mot din hiv-infektion. Symtomen kan
omfatta:

® hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag) eller
darrningar
hyperaktivitet (overdriven rastloshet och overdrivna rorelser)
svaghet som boérjar i hander och fotter och forflyttar sig uppat
mot balen

Om du marker nagra symtom pa infektion under tiden du tar
Trizivir:

Tala med din ldkare omgdende. Ta inga andra lakemedel mot
infektionen utan att ha radfragat din lakare.
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Laktacidos ar en sallsynt men allvarlig biverkning
Vissa patienter som tar Trizivir utvecklar ett tillstand som kallas
laktacidos, i kombination med forstorad lever.

Laktacidos orsakas av en ansamling av mjolksyra i kroppen. Detta
tillstand ar sallsynt och om det intraffar utvecklas det vanligen
efter nagra fa manaders behandling. Det kan vara livshotande och
orsaka svikt av inre organ.

Risken for att l[aktacidos utvecklas ar storre hos patienter som har
leversjukdom, eller vid kraftig overvikt, speciellt hos kvinnor,

Kannetecken pa laktacidos innefattar:

illamaende, krékningar

buksmarta

allman sjukdomskansla

minskad aptit, viktminskning

djup, snabb, anstrangd andning

domning eller svaghetskansla i armar och ben.

Under behandling kommer lakaren att noga f6lja tecken pa
laktacidos. Om du har nagot av de symtomen som namns ovan,
eller andra symtom som oroar dig:

Uppsok din lakare snarast majligt.

Du kan fa problem med skelettet

Vissa patienter som behandlas med kombinationsterapi mot hiv
utvecklar ett tillstand som kallas osteonekros. Vid detta tillstand
dor delar av benvavnaden pa grund av minskad blodtillforsel.
Patienter kan l6pa storre risk for att fa detta tillstand:
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om de har behandlats med kombinationsterapi under lang tid
om de ocksa tar antiinflammatoriska lakemedel som kallas
kortikosteroider

om de dricker alkohol

om deras immunsystem ar mycket svagt

om de ar overviktiga

Kannetecken pa osteonekros innefattar:

® stelhetilederna
® vark och smartor (speciellt i hofterna, knana eller axlarna)
® rorelsesvarighet

Om du marker nagot av dessa symtom:
Beratta for din lakare.

Andra effekter som kan pavisas i blodprover
Trizivir kan ocksa orsaka:

® forhojda nivaer av mjolksyra i blodet, vilket i sallsynta fall kan
leda till laktacidos

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Trizivir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i varje Trizivir filmdragerad tablett ar 300
mg abakavir (som sulfat), 150 mg lamivudin och 300 mg zidovudin.

Ovriga innehallsdmnen i tablettkérnan ar mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat och magnesiumstearat. Filmdrageringen
som omger tabletten innehaller: hypromellos, titandioxid,
polyetylenglykol, indigokarmin och gul jarnoxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trizivir filmdragerade tabletter &r graverade med "GX LL1” pa ena
sidan. De ar bla/grona och kapselformade. Tabletterna
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tillhandahalls i blisterforpackningar med 60 tabletter eller
barnsakert forslutna burkar med 60 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederlanderna

Tillverkare
Delpharm Poznanh Spétka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322
Poznan, Polen.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334

bvarapus Luxembourg/Luxemburg

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv

Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Cesk4 republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. ViiV Healthcare BV Ltd

Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV

TIf: + 45 36 35 91 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
Deutschland
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ViiV Healthcare GmbH Nederland

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 ViiV Healthcare BV
viiv.med.info@viivhealthcare.co Tel: + 31 (0) 33 2081199
m

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EAAGOQ Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpéownn A GlaxoSmithKline Pharma GmbH
.E.B.E. Tel: + 43 (0)1 970750

TnA: + 30 210 68 82 100 at.info@gsk.com

Espaia Polska

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z o.0.

Tel: +34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@viivhealthcare.com

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE,
UNIPESSOAL, LDA

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Frankrike

ViiV Healthcare SAS

Tél.: + 33(0)1 3917 6969
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska Romania

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089 Tel: + 40800672524
Irland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV .
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869
island Slovenské4 republika
Vistor hf. ViiV Healthcare BV .
Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589
Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.| GlaxoSmithKline Oy
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Tel: + 39 (0)45 7741600
Konpoc

ViiV Healthcare BV

TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-15.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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