FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Combivir

150 mg/300 mg filmdragerade tabletter
lamivudin/zidovudin

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Combivir ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Combivir

3. Hur du tar Combivir

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Combivir ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Combivir ar och vad det anvands for

Combivir anvands fér behandling av hivinfektion (infektion med humant immunbristvirus) hos vuxna och
barn.

Combivir innehaller tva aktiva substanser, lamivudin och zidovudin, som anvands for behandling av
hivinfektion. Bada dessa tillhor en grupp antiretrovirala lakemedel som kallas nukleosidanalog omvant
transkriptashammare (NRTI).

Combivir botar inte hivinfektionen helt. Det reducerar antalet virus i kroppen och haller det pa en Iag niva.
Det 6kar ocksa antalet CD4-celler i blodet. CD4-celler ar en typ av vita blodkroppar som &r viktiga for

kroppen for att bekampa infektioner.

Alla patienter svarar inte pa behandlingen med Combivir pa samma satt. Din ldkare kommer att kontrollera
vilken behandlingseffekt du far.
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2. Vad du behover veta innan du tar Combivir

Ta inte Combivir:

® om du ar allergisk mot lamivudin eller zidovudin eller mot nagot av évriga innehallsamnen i detta
lakemedel (se avsnitt 6)

® om du har ett mycket I3gt antal réda blodkroppar(anemi) eller ett mycket I3gt antal vita blodkroppar(
neutropeni).
Kontrollera med din ldkare om du tror nagot av detta galler dig.

Var sarskilt forsiktig med Combivir

En del patienter som tar Combivir eller andra kombinationsbehandlingar mot hiv léper storre risk for
allvarliga biverkningar. Du behdver vara uppmarksam pa de extra riskerna:

® om du tidigare har haft nagon leversjukdom, inkluderande hepatit B eller hepatit C (om du har
hepatit B-infektion ska du inte sluta ta Combivir utan att ha radfragat din lakare eftersom din hepatit
kan komma tillbaka)
om du har nagon njursjukdom
om du ar kraftigt dverviktig (speciellt om du ar kvinna).

Tala med din lakare om nagot av detta galler dig. Din Idkare kommer att avgora om de aktiva
substanserna ar lampliga for dig. Du kan behdva extra kontroller, inkluderande blodprover, under
tiden du medicinerar. Se avsnitt 4 for mer information.

Var uppmarksam pa viktiga symtom

En del patienter som anvander lakemedel mot hivinfektion utvecklar andra tillstand som kan vara allvarliga.
Du behdver kanna till viktiga kannetecken och symtom att lagga marke till under tiden du tar Combivir

Las informationen "Andra mdjliga biverkningar vid kombinationsbehandling mot hiv” i avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Andra lakemedel och Combivir

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana, vaxtbaserade lakemedel, naturldkemedel eller andra naturprodukter.

Kom ihag att tala om for din Ikare eller apotekspersonal om du bérjar ta ett nytt Idkemedel under tiden du
tar Combivir.

Dessa lakemedel bor inte tas tillsammans med Combivir:

andra lakemedel som innehaller lamivudin, for behandling av hivinfektion eller hepatit B-infektion
emtricitabin, for behandling av hivinfektion

stavudin fér behandling av hivinfektion

ribavirin eller injektioner av ganciklovir fér behandling av virusinfektioner

héga doser av co-trimoxazol (trimetoprim+sulfametoxazol), ett antibiotikum.

kladribin, som anvands for att behandla harcellsleukemi.

Tala om fér din lakare om du behandlas med nagot av dessa lakemedel.
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Vissa lakemedel gor att du blir mer benagen att fa biverkningar eller gér att biverkningarna blir varre.
Dessa inkluderar:

natriumvalproat, for behandling av epilepsi

interferon, for behandling av virusinfektioner

pyrimetamin, for behandling av malaria och andra parasitinfektioner

dapson, for att férhindra lunginflammation och behandla hudinfektioner

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

pentamidin eller atovakvon, for behandling av parasitinfektioner som t ex Pneumocystis jirovecii-

pneumoni (ofta kallad PCP)

® amfotericin eller co-trimoxazol (trimetoprim+sulfametoxazol), fér behandling av svamp- och
bakterieinfektioner

® probenecid, for behandling av gikt och liknande tillstand, och som ges tillsammans med antibiotika

for att 6ka effektiviteten

metadon, anvant som heroinsubstitut

vinkristin, vinblastin eller doxorubicin, fér behandling av cancer.

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

Vissa lakemedel paverkar och paverkas av Combivir
Dessa inkluderar:

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

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

® |3kemedel (vanligen vatskor) innehallande sorbitol och andra sockeralkoholer (som xylitol, mannitol,
laktitol och maltitol), om de tas regelbundet.
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du behandlas med nagot av dessa ldkemedel.

Graviditet

Om du ar gravid, blir gravid eller planerar att bli gravid, tala med din Iakare om riskerna och férdelarna med
att ta Combivir under din graviditet.

Combivir och liknande |dkemedel kan orsaka biverkningar hos det ofédda barnet. Om du har tagit Combivir
under din graviditet, kan lakaren begara regelbundna blodprover och andra diagnostiska undersékningar for
kontroll av barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTler under graviditeten ar férdelen
med skyddet mot hiv stérre an risken for biverkningar.

Amning

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan éverféras till barnet
via brdéstmjolken.

En liten mangd av innehallsémnena i Combivir kan ocksa ga 6ver i brostmjélken.

Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du diskutera detta med din Iakare sa snart som mgjligt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Combivir kan gobra dig yr och har andra biverkningar som gor dig mindre uppmarksam.
Kor inte bil och hantera inte maskiner om du inte mar bra.
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Combivir innehaller natrium

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

3. Hur du tar Combivir

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Svalj tabletterna med lite vatten. Combivir kan tas med eller utan mat.
Om du inte kan svalja tabletterna hela kan du krossa och blanda dem med en liten mangd mat eller dryck
och ta hela dosen omedelbart.

Hall regelbunden kontakt med din ldkare

Combivir hjalper dig halla din sjukdom under kontroll. Du maste ta det varje dag for att férhindra att
sjukdomen férvarras. Du kan fortfarande utveckla andra infektioner eller sjukdomar som férknippas med
hivinfektion.

Hall kontakten med din ldkare och sluta inte ta Combivir utan lakarens inradan.

Hur mycket du ska ta

Vuxna och barn som vager 30 kg eller mer:
Den vanliga dosen av Combivir ar en tablett tvd ganger dagligen.
Ta tabletterna pa regelbundna tider med ungefar 12 timmars mellanrum.

Barn som vager mellan 21 kg och 30 kg:
Den vanliga startdosen for Combivir &r en halv (%) tablett pa morgonen och en hel tablett pa kvallen.

Barn som vager mellan 14 kg och 21 kg:
Den vanliga startdosen for Combivir ar en halv tablett (%) pa morgonen och en halv (%) tablett pa kvallen.

Barn som vager mindre an 14 kg ska ta lamivudin och zidovudin (de aktiva substanserna i Combivir) som
separata lakemedel.

Om du har tagit for stor mangd Combivir

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

Om du har glomt att ta Combivir

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

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan vikt6kning 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 utféra tester for att hitta sadana férandringar.
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Behandling med Combivir orsakar ofta forlust av fett pa benen, armarna och i ansiktet (lipoatrofi). Det har
visat sig att sadan forlust av kroppsfett kanske inte gar tilloaka helt nar behandlingen med zidovudin har
avslutats. Din ldkare kommer att leta efter tecken pa lipoatrofi. Tala om for lakaren om du marker att
mangden fett minskar pa benen, armarna och i ansiktet. Nar sadana tecken upptrader ska du sluta ta
Combivir och f& annan hiv-behandling.

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vid behandling av en hivinfektion ar det inte alltid méjligt att skilja sjukdomssymtom fran
lakemedelsbiverkningar orsakade av Combivir eller av andra ldkemedel som tas samtidigt. Av denna
anledning ar det mycket viktigt att du talar med din Idkare om alla férandringar i ditt halsotillstand.

Liksom biverkningarna som namns nedan fér Combivir kan andra tillstand utvecklas under
kombinationsbehandling mot hiv.

Det ar viktigt att 1asa informationen i nedanstaende avsnitt under "Andra méjliga biverkningar vid
kombinationsbehandling mot hiv".

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

®  huvudvark
® jllamaende.

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

krédkningar

diarré

buksmarta

aptitléshet

yrsel

trotthet, orkesloshet

feber (h6g temperatur)
generell (allman) sjukdomskansla
sdmnsvarigheter (insomni)
muskelsmarta och obehag
ledsmarta

hosta

irriterad eller rinnande nasa
hudutslag

haravfall (alopeci).

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover ar:

® |3gt antal roda blodkroppar (anemi) eller 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni eller leukopeni)

® stegring av leverenzymnivaer

® hdjning av bilirubinvérdet (en substans som produceras av levern) i blodet, vilket kan gulfarga din
hud.
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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:

en minskning av antalet blodceller som ar involverade i blodkoagulation (trombocytopeni) eller av
alla typer av blodceller (pancytopeni).

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

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, tunga eller svalg och som kan orsaka
svarigheter att svalja eller andas

leversjukdomar, sasom gulsot, férstorad lever eller fettlever, inflammation (hepatit)
laktacidos (éverskott av mjélksyra i blodet, se nasta avsnitt "Andra mdjliga biverkningar vid
kombinationsbehandling mot hiv”)

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

bréstsmarta; sjukdom i hjartmuskulaturen (kardiomyopati)

krampanfall

depression eller angest, koncentrationssvarigheter, dasighet

dalig matsmaltning, smakférandringar

fargforandringar 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

bréstférstoring hos man.

Sallsynta biverkningar som kan pavisas vid blodprover ar:

okning av ett enzym som kallas amylas
svikt i benmérgens formaga att bilda nya rdéda blodkroppar (erytroblastopeni).

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

En mycket sallsynt biverkning som kan pavisas i blodprover ar:

svikt i benméargens formaga att bilda nya roda eller vita blodkroppar (aplastisk anemi).
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Om du far biverkningar
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir svar eller besvarande,
eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information.

Andra mdjliga biverkningar vid kombinationsbehandling mot hiv
Kombinationsbehandling sdsom Combivir kan géra att andra tillstdnd utvecklas under hivbehandlingen.

Gamla infektioner kan blossa upp

Patienter med framskriden hivinfektion (AIDS) har ett férsvagat immunsystem, och ar mer benagna att
utveckla allvarliga infektioner (opportunistiska infektioner). Nar dessa patienter bérjar behandling hander
det att gamla, dolda infektioner kan blossa upp och framkalla tecken och symtom pa inflammation. Dessa
symtom orsakas férmodligen av att kroppens immunfdrsvar blir battre och att kroppen bérjar bekampa
dessa infektioner.

Utdver dessa opportunistiska infektioner kan autoimmuna sjukdomar (tillstdnd som uppstar da
immunsystemet angriper frisk kroppsvavnad) ocksa upptrada efter att du pabérjat medicinering for din
hivinfektion. Autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera manader efter behandlingens bérjan. Om du
marker nagra symtom pa infektion eller andra symtom sasom muskelsvaghet, svaghet som startar i
handerna och fotterna och ror sig mot balen, hjartklappning, skakningar eller hyperaktivitet kontakta
omedelbart lakare for att fa nédvandig behandling.

Om du marker nagra symtom pa infektion under tiden du tar Combivir:
Tala med din lakare omgdende. Ta inga andra lakemedel mot infektionen utan att ha radfragat din lakare.

Laktacidos ar en sallsynt men allvarlig biverkning
Vissa patienter som tar Combivir utvecklar ett tillstdnd 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 laktacidos utvecklas ar storre hos patienter som har leversjukdom, eller vid kraftig
6vervikt, speciellt hos kvinnor.

Kannetecken pa laktacidos innefattar:

djup, snabb, anstrangd andning

dasighet

domning eller svaghetskansla i armar och ben
illamaende, krakningar

buksmarta.

Under din behandling kommer lakaren att noga félja tecken pa laktacidos. Om du har ndgot av de symtom
som namns ovan, eller andra symtom som oroar dig:
Uppsok din lakare snarast mgjligt.

Du kan fa problem med skelettet

Vissa patienter som behandlas med kombinationsbehandling mot hiv utvecklar ett tillstdnd som kallas
osteonekros. Vid detta tillstand dor delar av benvavnaden pa grund av minskad blodtillférsel. Patienter kan
|6pa storre risk for att fa detta tillstand:
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om de har behandlats med kombinationsbehandling 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 héfterna, knana eller axlarna)
® rorelsesvarighet.

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

Andra effekter som kan pavisas i blodprover
Kombinationsbehandling mot hiv kan ocksa orsaka:

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Combivir ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 ar lamivudin och zidovudin. Ovriga innehallsdmnen ér:

® tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (glutenfritt), magnesiumstearat,
kolloidal kiseldioxid
® filmdragering: hypromellos, titandioxid, makrogol 400, och polysorbat 80.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Combivir filmdragerade tabletter tillhandahalls i kartonger som innehaller blisterférpackningar eller burkar
med barnsakert lock. Varje forpackningstyp innehaller 60 filmdragerade tabletter. De ar vita till “off-white”,
kapselformade med brytskara och ar markta med koden GXFC3 pa bada sidorna.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Tillverkare Innehavare av godkannande fér forsaljning
Delpharm Poznah Spétka Akcyjna ViiV Healthcare BV

ul. Grunwaldzka 189 Van Asch van Wijckstraat 55H

60-322 Poznan 3811 LP Amersfoort

Polen Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér 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
bbarapus 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
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0)33 2081199

viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00
EAMGSQ

GlaxoSmithKline Movonpdownn A.E.B.E.
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TnA: + 30210 68 82 100 Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
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

France Portugal

ViiV Healthcare SAS VIIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tél: + 33(0)1 39 17 6969 Tel: + 351 21 094 08 01
Infomed@viivhealthcare.co viiv.fi.pt@viivhealthcare.com
Hrvatska Roménia

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenské republika

Vistor hf. ViiV Healthcare BV

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 800500589

ltalia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.l. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741600 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Komnpog Sverige

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-11

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