Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trizivir 300 mg/150 mg/300 mg Filmtabletten
Abacavir/Lamivudin/Zidovudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

WICHTIGE INFORMATION — Uberempfindlichkeitsreaktionen
Trizivir enthalt Abacavir (das auch ein Wirkstoff in Arzneimitteln wie
Kivexa, Triumeq und Ziagen ist). Einige Personen, die Abacavir
einnehmen, kdnnen moglicherweise eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (eine schwerwiegende allergische
Reaktion) entwickeln, die lebensbedrohlich werden kann, wenn Sie
Abacavir-haltige Arzneimittel weiterhin einnehmen.

Sie miissen die gesamte Information unter ,,Uberempfindlich-
keitsreaktionen® im Kasten im Abschnitt 4 sorgfaltig lesen.

Die Trizivir-Packung enthalt einen Patientenpass, der Sie und
medizinisches Personal auf Uberempfindlichkeitsreaktionen
gegenuber Abacavir aufmerksam machen soll. Diese Karte sollten
Sie von der Packung ablésen und immer bei sich tragen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Trizivir und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trizivir beachten?
. Wie ist Trizivir einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Trizivir aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO, WN

1. Was ist Trizivir und wofir wird es angewendet?

Trizivir wird zur Behandlung der HIV (humanes Immundefizienz-
Virus)-Infektion bei Erwachsenen eingesetzt.

Trizivir enthalt drei Wirkstoffe, die zur Behandlung der HIV-Infektion
angewendet werden: Abacavir, Lamivudin und Zidovudin. Alle diese
Wirkstoffe gehéren zu einer Gruppe von antiretroviralen Arzneimitteln,
die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTIS)
genannt werden.

Trizivir hilft, Ihre Erkrankung unter Kontrolle zu halten. Trizivir kann
Ihre HIV-Infektion nicht heilen; es senkt die Viruslast in lnrem Koérper
und halt sie auf einem niedrigen Wert. Dies hilft lhrem Korper, die
CD4-Zellzahl in Inrem Blut zu steigern. CD4-Zellen sind eine Art von
weillen Blutkdrperchen, die lhrem Korper beim Kampf gegen
Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit Trizivir an. Ihr Arzt
wird die Wirksamkeit lhrer Behandlung Uberwachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trizivir beachten?

Trizivir darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Abacavir (oder ein
anderes Arzneimittel, das Abacavir enthalt — z. B. Kivexa, Triumeq
oder Ziagen), gegen Lamivudin oder Zidovudin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Lesen Sie alle Informationen zu Uberempfindlichkeits-
reaktionen im Abschnitt 4 sorgfaltig durch.

* wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den Nieren haben

+ wenn Sie eine sehr geringe Anzahl roter Blutkorperchen
(Anémie) oder sehr geringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) haben.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, dass eine dieser
Bedingungen bei lhnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Einige Patienten, die Trizivir einnehmen, haben ein erhohtes Risiko fur

schwere Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser zusatzlichen Risiken

bewusst sein:

* wenn Sie eine mittelgradige oder schwere Lebererkrankung haben

* wenn Sie jemals an einer Lebererkrankung litten, einschlief3lich
einer Hepatitis B oder C (falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion
leiden, setzen Sie Trizivir keinesfalls ohne Rucksprache mit lhrem
Arzt ab, da Sie einen Hepatitis-Ruckfall erleiden konnten)

* wenn Sie stark libergewichtig sind (insbesondere wenn Sie
weiblichen Geschlechts sind)

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine dieser Bedingungen
bei lhnen zutrifft, bevor Sie Trizivir einnehmen. In diesen Fallen
konnen zusatzliche Kontrolluntersuchungen einschlie3lich
Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich sein, solange Sie Ihre Arzneimittel
einnehmen. Siehe Abschnitt 4 fur weitere Informationen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Abacavir
Selbst Patienten, die kein HLA-B*5701-Gen haben, kdnnen dennoch
eine Uberempfindlichkeitsreaktion (eine schwerwiegende
allergische Reaktion) entwickeln.
Lesen Sie alle Informationen zu Uberempfindlichkeits-
reaktionen im Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage sorgfiltig
durch.

Herzinfarktrisiko
Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass ein Zusammenhang
zwischen Abacavir und einem erhohten Risiko fur Herzinfarkte
bestehen kdnnte.
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie Probleme mit lhrem
Herzen haben, rauchen oder an Krankheiten leiden, die das Risiko
fur Herzerkrankungen erhdéhen, zum Beispiel hoher Blutdruck oder
Diabetes. Setzen Sie Trizivir nicht ab, es sei denn, lhr Arzt hat Sie
angewiesen, dies zu tun.

Achten Sie auf wichtige Symptome
Bei einigen Patienten, die Trizivir einnehmen, konnen andere
Begleiterkrankungen auftreten, die ernsthaft sein kdnnen. Sie sollten
wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten
mussen, wahrend Sie Trizivir einnehmen.
Lesen Sie die Information unter ,,Andere mogliche
Nebenwirkungen von Trizivir® im Abschnitt 4 dieser
Packungsbeilage.

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 Injektionsnadeln) verbreitet. Auch wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels kdnnen Sie HIV auf andere Ubertragen,
obwohl das Risiko durch eine effektive antiretrovirale Therapie
verringert ist. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber die
VorsichtsmalRnahmen, die notwendig sind, um die Infizierung anderer
Menschen zu verhindern.

Einnahme von Trizivir zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben, auch wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel
oder andere nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zu informieren, wenn Sie

mit der Einnahme eines neuen Arzneimittels beginnen, wahrend Sie

Trizivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Trizivir

angewendet werden:

e Stavudin oder Emtricitabin zur Behandlung der HIV-Infektion

¢ andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel zur Behandlung der
HIV-Infektion oder der

Hepatitis-B-Infektion

¢ Ribavirin oder Injektionen von Ganciclovir zur Behandlung viraler
Infektionen

¢ hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem Antibiotikum

e Cladribin zur Behandlung der Haarzell-Leukamie.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel
behandelt werden.

Einige Arzneimittel konnen die Wahrscheinlichkeit erhohen, dass

bei lIhnen Nebenwirkungen auftreten, oder kénnen

Nebenwirkungen verstarken.

Dazu gehoren:

e Natriumvalproat zur Behandlung der Epilepsie

¢ |Interferon zur Behandlung viraler Infektionen

¢ Pyrimethamin zur Behandlung der Malaria und anderer parasitarer
Infektionen

e Dapson zur Vorbeugung einer Lungenentziindung und zur
Behandlung von Hautinfektionen

e Fluconazol oder Flucytosin zur Behandlung von Pilzinfektionen
wie Candida

e Pentamidin oder Atovaquon zur Behandlung parasitarer Infektionen
wie Pneumocystis-jirovecii-Pneumonie (haufig als PCP bezeichnet)

e Amphotericin oder Cotrimoxazol zur Behandlung von
Pilzinfektionen und bakteriellen Infektionen

e Probenecid zur Behandlung der Gicht oder ahnlicher Zustande,
auch bei gemeinsamer Gabe mit einigen Antibiotika zur
Verbesserung der Wirksamkeit

e Methadon zur Heroinsubstitution

¢ Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin zur Krebsbehandlung.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel
behandelt werden.
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Wechselwirkungen einiger Arzneimittel mit Trizivir

Zu diesen gehoren:

e Clarithromycin, ein Antibiotikum
Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, nehmen Sie lhre Dosis
mindestens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Trizivir ein.

¢ Phenytoin zur Behandlung von Epilepsien.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Phenytoin einnehmen. lhr
Arzt kann eine engmaschigere Uberwachung fiir erforderlich halten,
wahrend Sie Trizivir einnehmen.

o Arzneimittel (in der Regel FlUssigkeiten), die Sorbitol oder andere
Zuckeralkohole (wie z. B. Xylitol, Mannitol, Lactitol oder Maltitol)
enthalten, wenn sie regelmafig eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel einnehmen.

e Riociguat, zur Behandlung von Bluthochdruck in den
BlutgefaBen (den Lungenarterien), die Blut vom Herz zu den
Lungen transportieren.

Ihr Arzt muss gegebenenfalls die Dosis von Riociguat reduzieren,
da Abacavir den Blutspiegel von Riociguat erhéhen kann.

Methadon und Trizivir

Abacavir erhoht die Geschwindigkeit, mit der Methadon aus Ihrem
Korper entfernt wird. Wenn Sie Methadon einnehmen, werden Sie auf
Anzeichen von Entzugssymptomen hin untersucht werden.
Gegebenenfalls muss Ihre Methadon-Dosis angepasst werden.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden oder eine
Schwangerschaft planen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber moégliche
Risiken und den Nutzen fir Sie und lhr Kind im Zusammenhang mit
der Einnahme von Trizivir wahrend |hrer Schwangerschaft.

Trizivir und ahnliche Arzneimittel kbnnen Nebenwirkungen bei
ungeborenen Kindern hervorrufen. Wenn Sie Trizivir wahrend der
Schwangerschaft eingenommen haben, kann lhr Arzt Sie zu
regelmafigen Blutuntersuchungen und anderen Diagnoseverfahren
einbestellen, um die Entwicklung Ihres Kindes zu Uberwachen.

Bei Kindern, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft NRTls
eingenommen haben, Uberwog der Nutzen durch den Schutz vor
HIV das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen.

Stillzeit
HiV-infizierte Frauen diirfen nicht stillen, da die HIV-Infektion tber
die Muttermilch auf den Saugling Ubertragen werden kann.
Die Inhaltsstoffe von Trizivir kdnnen in geringen Mengen ebenfalls in
Ihre Muttermilch Ubergehen.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen:

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt darliber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Trizivir kann Sie schwindlig machen; auch kénnen andere
Nebenwirkungen auftreten, die Ihre Aufmerksamkeit verringern
kdénnen.

Fuhren Sie kein Fahrzeug und bedienen sie keine Maschinen,

es sei denn, Sie fuhlen sich hierzu in der Lage.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Trizivir Tabletten.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Trizivir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bleiben Sie in regelmdRigem Kontakt mit Ihrem Arzt und beenden
Sie die Einnahme von Trizivir nicht, ohne vorher den Rat |hres
Arztes eingeholt zu haben.

Wie viel an Trizivir ist einzunehmen?
Die uibliche Dosis fiir Erwachsene betragt 1 Tablette zweimal
taglich.

Nehmen Sie die Tabletten zu regelmaRigen Zeiten ein, wobei
ungefahr 12 Stunden zwischen den Einnahmen der beiden Tabletten
liegen sollten.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Wasser ein. Trizivir kann mit
oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Trizivir eingenommen haben
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Trizivir eingenommen haben,
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker oder nehmen Sie mit der
nachsten Notfallaufnahme Kontakt auf, um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Trizivir vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie
diese, sobald Sie daran denken, ein. Setzen Sie dann die Einnahme
wie vorher fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Es ist wichtig, Trizivir regelmaRig einzunehmen, da durch eine
unregelmallige Einnahme die Wirkung gegen die HIV-Infektion
eingeschrankt sein und das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion
erhoht werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Trizivir abbrechen

Falls Sie die Therapie mit Trizivir aus irgendeinem Grund

unterbrochen haben — besonders wenn Sie der Meinung waren,

Nebenwirkungen oder auch eine andere Erkrankung zu bekommen:
Suchen Sie vor einer erneuten Einnahme von Trizivir
unbedingt lhren Arzt auf. |hr Arzt wird Uberprifen, ob die bei
Ihnen aufgetretenen Symptome auf eine Uberempfindlichkeits-
reaktion zuriickzufiihren sein kénnten. Wenn lhr Arzt meint, dass
ein moglicher Zusammenhang besteht, wird er Sie anweisen, nie
wieder Trizivir oder ein anderes Abacavir-haltiges Arzneimittel
(z. B. Kivexa, Triumeq oder Ziagen) einzunehmen. Es ist wichtig,
dass Sie diese Anweisung befolgen.

Wenn |hr Arzt Sie angewiesen hat, Trizivir erneut einzunehmen,
kénnen Sie gebeten werden, lhre ersten Dosen in einer Einrichtung
einzunehmen, wo eine rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich,
gewahrleistet ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen eine Gewichtszunahme und ein
Anstieg der Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies hangt
teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-
Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird Sie auf diese Veranderungen hin
untersuchen.

Die Behandlung mit Trizivir verursacht oft einen Verlust von
Fettgewebe an den Beinen, Armen und im Gesicht (Lipoatrophie).
Es hat sich gezeigt, dass dieser Verlust an Korperfett nach dem
Absetzen von Zidovudin nicht vollstandig reversibel ist. Ihr Arzt sollte
Sie auf Anzeichen einer Lipoatrophie untersuchen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie einen Verlust von Fettgewebe an Ihren Beinen,
Armen und im Gesicht bemerken. Wenn diese Anzeichen auftreten,
sollte Trizivir abgesetzt und Ihre HIV-Behandlung geandert werden.
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt werden, kann man
nicht immer mit Sicherheit sagen, ob ein aufgetretenes Symptom eine
durch Trizivir oder durch andere gleichzeitig eingenommene
Arzneimittel bedingte Nebenwirkung ist, oder durch die HIV-Infektion
selbst verursacht wird. Aus diesem Grund ist es sehr wichtig,
dass Sie lhren Arzt liber alle Veranderungen lhres
Gesundheitszustandes informieren.

Selbst Patienten, die kein HLA-B*5701-Gen haben, kénnen dennoch
eine Uberempfindlichkeitsreaktion (eine schwerwiegende
allergische Reaktion) entwickeln. Diese Reaktion wird in dieser
Packungsbeilage im Abschnitt ,Uberempfindlichkeitsreaktionen®
beschrieben.

Es ist sehr wichtig, dass Sie die Information uber diese
schwerwiegende Reaktion lesen und verstehen.

Neben den unten fiir Trizivir aufgefiihrten Nebenwirkungen
konnen sich auch andere Begleiterkrankungen unter der Therapie
entwickeln.
Es ist wichtig, dass Sie die Informationen auf der anderen Seite
dieser Packungsbeilage unter ,Andere mogliche Nebenwirkungen
von Trizivir* lesen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Trizivir enthalt Abacavir (das auch ein Wirkstoff in Arzneimitteln
wie Kivexa, Triumeq und Ziagen ist). Abacavir kann eine
schwerwiegende, als Uberempfindlichkeitsreaktion bekannte
allergische Reaktion auslosen.

Diese Uberempfindlichkeitsreaktionen traten haufiger bei Personen
auf, die Abacavir-haltige Arzneimittel einnehmen

Bei wem konnen diese Reaktionen auftreten?

Jeder, der Trizivir einnimmt, kann eine L"Jberempfindlichkeitsreaktion
auf Abacavir entwickeln, die lebensbedrohlich werden kann, wenn
Abacavir weiterhin eingenommen wird.

Bei Ihnen kann sich mit héherer Wahrscheinlichkeit eine solche
Reaktion entwickeln, wenn Sie Trager eines Gens namens
HLA-B*5701 sind (Sie kdnnen diese Reaktion aber auch
entwickeln, wenn Sie nicht Trager dieses Gens sind). Sie
mussen vor Verschreibung von Trizivir auf das Vorhandensein
dieses Gens getestet werden. Falls lhnen bekannt ist, dass
Sie Trager dieses Gens sind, sollten Sie lhren Arzt vor
Einnahme von Trizivir informieren.

In einer klinischen Studie entwickelten etwa 3 bis 4 von

100 Patienten, die mit Abacavir behandelt wurden und die kein
HLA-B*5701-Gen hatten, eine Uberempfindlichkeitsreaktion.
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Welche Symptome konnen auftreten?
Die haufigsten Symptome sind:
¢ Fieber (erhdhte Kérpertemperatur) und Hautausschlag.

Andere haufige Symptome sind:

¢ Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch(Magen-)schmerzen, starke
Mudigkeit.

Weitere Symptome sind:

Gelenk- und Muskelschmerzen, Nackenschwellung, Kurzatmigkeit,

Halsschmerzen, Husten, gelegentliche Kopfschmerzen,

Augenentzindungen (Bindehautentziindung), Geschwure im Mund,

niedriger Blutdruck, Kribbeln oder Taubheit der Hande oder Ful3e.

Wann konnen diese Symptome auftreten?
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen zu jeder Zeit wahrend der
Behandlung auftreten, treten aber gewdhnlich innerhalb der ersten
6 Wochen nach Beginn der Behandlung auf.

Setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung:
1) wenn Sie einen Hautausschlag bekommen ODER
2) wenn Sie Symptome aus mindestens 2 der folgenden
Gruppen entwickeln:
Fieber
Kurzatmigkeit, Halsschmerzen oder Husten
Ubelkeit oder Erbrechen oder Durchfall oder Bauchschmerzen
starke Mudigkeit oder diffuse Schmerzen oder ein allgemeines
Unwohlsein
lhr Arzt kann Sie anweisen, die Einnahme von Trizivir
abzubrechen.

Wenn Sie Trizivir abgesetzt haben
Wenn Sie Trizivir aufgrund einer solchen Uberempfindlichkeits-
reaktion abgesetzt haben, nehmen Sie NIE WIEDER Trizivir
oder ein anderes Abacavir-haltiges Arzneimittel (z. B. Kivexa,
Triumeq oder Ziagen) ein. Sollten Sie dies dennoch tun, kann
es innerhalb von Stunden zu einem lebensbedrohlichen
Blutdruckabfall kommen, der zum Tod fUhren kann.
Wenn Sie die Einnahme von Trizivir aus irgendeinem Grund
abgebrochen haben - insbesondere, wenn Sie der Meinung waren,
Nebenwirkungen oder eine Erkrankung zu bekommen:
Sprechen Sie vor einer erneuten Einnahme mit lhrem Arzt.
Ihr Arzt wird Uberprifen, ob die bei Ihnen aufgetretenen
Symptome auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion zurtickzufiihren
sein konnten. Wenn Ilhr Arzt meint, dass ein moglicher
Zusammenhang besteht, wird er Sie anweisen, nie wieder
Trizivir oder ein anderes Abacavir-haltiges Arzneimittel
(z. B. Kivexa, Triumeq oder Ziagen) einzunehmen. Es ist
wichtig, dass Sie diese Anweisung befolgen.
Gelegentlich sind Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Patienten
aufgetreten, die wieder mit der Einnahme von Abacavir begonnen
haben, die aber vor Absetzen von Abacavir nur eines der im
Patientenpass aufgefuhrten Symptome zeigten.
Patienten, die in der Vergangenheit Abacavir-haltige Arzneimittel
eingenommen hatten ohne Symptome einer Uberempfindlich-
keitsreaktion zu zeigen, haben sehr selten Uberempfindlich-
keitsreaktionen entwickelt, nachdem sie wieder begonnen haben,
diese Arzneimittel einzunehmen.

Wenn lhr Arzt Sie angewiesen hat, Trizivir erneut einzunehmen,
kdénnen Sie gebeten werden, Ihre ersten Dosen in einer Einrichtung
einzunehmen, wo eine rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich,
gewabhrleistet ist.

Falls Sie liberempfindlich gegen Trizivir sind, bringen Sie alle
lhre restlichen Trizivir Filmtabletten zur sicheren Entsorgung
zuriick. Fragen lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Trizivir-Packung enthalt einen Patientenpass, der Sie und
medizinisches Personal auf Uberempfindlichkeitsreaktionen
aufmerksam machen soll. Diese Karte sollten Sie von der
Packung ablésen und immer bei sich tragen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen.
o Kopfschmerzen

e Ubelkeit (sich unwohl fiihlen)

Haufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen.
e Uberempfindlichkeitsreaktionen

Unwohlsein (Erbrechen)

Durchfall

Magenschmerzen

Appetitlosigkeit

sich schwindlig fihlen

Mudigkeit, Lethargie

Fieber (erhdohte Temperatur)

allgemeines Krankheitsgefuhl

Schlafstérungen (Insomnie)

Muskelschmerzen und -beschwerden
Gelenkschmerzen

Husten

Nasenreizung oder ,laufende” Nase
Hautausschlag

Haarausfall

Haufige, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

e niedrige Anzahl roter (Anamie) oder weil3er Blutkdrperchen
(Neutropenie oder Leukopenie)

e Anstieg bestimmter Leberenzyme

¢ eine erhohte 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 von 100 Personen betreffen.

o Atemlosigkeit

e Blahungen (Flatulenz)

e Juckreiz

e Muskelschwache

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:

¢ eine Abnahme der Blutzellen, die fur die Blutgerinnung wichtig sind
(Thrombozytopenie) oder aller Blutzellen (Panzytopenie).

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen.

e Lebererkrankungen wie Gelbsucht, Lebervergrofderung oder
Fettleber, Entzindung (Hepatitis)

o Laktatazidose (erhdhte Milchsaurewerte im Blut; siehe im nachsten

Abschnitt ,Andere mdgliche Nebenwirkungen von Trizivir)

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)

Krampfanfalle (Konvulsionen)

Angstgefuhl oder Depression, Konzentrationsschwache,

Schlafrigkeit

Verdauungsstorungen, Geschmacksstérungen

Farbveranderungen lhrer Nagel und Ihrer Haut, oder Farbflecken in

Ihrem Mund

Grippeahnliche Symptome - Schuttelfrost und Schwitzen

Kribbeliges Gefuhl an der Haut (,Ameisenkribbeln®)

Schwachegeflhl der Gliedmalen

Taubheit

Haufiges Wasserlassen

Vergroferung der Brust bei mannlichen Patienten

Seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

¢ Anstieg eines Enzyms namens Amylase

e Eine Stérung der Produktion neuer roter Blutzellen im
Knochenmark (Erythroblastopenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen.

e Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben
(zentrale dunkle Flecken umgeben von einer helleren Flache mit
einem dunkel eingesaumten Ring) aussieht (Erythema multiforme)

e Ein ausgedehnter Hautausschlag mit Blaschen und Hautabldsung,
besonders um den Mund, die Nase, die Augen und die
Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom), sowie eine
schwerere Form mit Hautablésungen bei mehr als 30 % der
Kérperoberflache (toxische epidermale Nekrolyse).

Informieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser

Symptome bei lhnen auftritt.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:

e Eine Stérung der Produktion neuer roter oder weilder Blutzellen im
Knochenmark (aplastische Anamie).

Sollten bei lhnen Nebenwirkungen auftreten

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Andere mogliche Nebenwirkungen von Trizivir
Trizivir kann andere Begleiterkrankungen wahrend der
HIV-Behandlung hervorrufen.

Symptome einer Infektion und Entziindung

Alte Infektionen konnen wieder aufflammen
Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein
schwaches Immunsystem und kdnnen daher mit hdherer
Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen entwickeln (opportunistische
Infektionen).
Wenn diese Personen mit der Behandlung beginnen, konnen alte,
versteckte Infektionen wieder aufflammen und Anzeichen und
Symptome einer Entzindung verursachen. Diese Entzindungen
werden wahrscheinlich durch die Verbesserung der kdrpereigenen
Immunantwort verursacht, da der Kérper erneut versucht, diese
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5. Wie ist Trizivir aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 30°C lagern.

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

Infektionen zu bekéampfen. Zu den Symptomen zahlen in der Regel
Fieber und u. a.:

o Kopfschmerzen

e Magenschmerzen

e Atemschwierigkeiten

In seltenen Fallen kann das starker gewordene Immunsystem auch
gesundes Korpergewebe angreifen (Autoimmunerkrankungen).

Die Symptome von Autoimmunerkrankungen kdénnen viele Monate
nach Beginn der Behandlung Ihrer HIV-Infektion auftreten. Zu den

Symptomen kdnnen zahlen:

Herzklopfen (schneller oder unregelmafiger Herzschlag) oder
Zittern

UbermaRige Unruhe und Bewegung (Hyperaktivitét)
Schwache, die in den Handen und FufRen beginnt und sich in
Richtung Rumpf fortsetzt.

Wenn bei Ihnen unter der Behandlung mit Trizivir Symptome einer
Infektion auftreten:

Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt oder Apotheker.
Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel gegen die Infektion ohne
Anweisung lhres Arztes ein.

Eine Laktatazidose ist eine seltene, aber schwerwiegende
Nebenwirkung

Einige Personen kdnnen unter der Behandlung mit Trizivir eine
Erkrankung entwickeln, die als Laktatazidose bezeichnet wird und von
einer vergrolierten Leber begleitet wird.

Eine Laktatazidose wird durch eine Erhdhung der Milchsaure im
Kdrper verursacht. Sie tritt selten auf; falls sie auftritt, entwickelt sie
sich in der Regel nach einigen Monaten unter Behandlung. Sie kann
lebensbedrohlich sein und zum Versagen innerer Organe fuhren.
Eine Laktatazidose tritt mit hdherer Wahrscheinlichkeit bei Personen
mit Lebererkrankungen oder bei Patienten mit Ubergewicht (sehr
starkes Ubergewicht), insbesondere bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose beinhalten:

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trizivir enthalt:
Die Wirkstoffe in jeder Trizivir Filmtablette sind 300 mg Abacavir
(als Sulfat), 150 mg Lamivudin und 300 mg Zidovudin.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose,
Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz und Magnesiumstearat
im Tablettenkern. Der Filmuberzug enthalt Hypromellose,
Titandioxid, Macrogol, Indigocarmin-Farblack, Eisenoxid gelb.

Wie Trizivir aussieht und Inhalt der Packung:

Trizivir Filmtabletten sind auf einer Seite mit der Pragung GX LL1
versehen. Die kapselférmigen Filmtabletten sind blaugrin und
kapselformig und sind in Blisterpackungen mit 60 Tabletten oder in
Flaschen mit kindersicherem Verschluss mit 60 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort

Niederlande

Hersteller:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

e Ubelkeit, Erbrechen
e Bauchschmerzen Polen
e Allgemeines Unwohlsein Parallel vertrieben und umgepackt von:
e Appetitlosigkeit, Gewichtsabnahme European Pharma B.V.
o tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemschwierigkeiten Osloweg 95 A
e Taubheitsgefiinl oder Schwache in den GliedmaRen 9723 BK Groningen
Niederlande

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf Anzeichen fir eine
Laktatazidose hin Gberwachen. Wenn Sie eines der oben aufgefiihrten
Symptome an sich beobachten, oder ein anderes Sie beunruhigendes
Symptom:

Suchen Sie schnellstmoglich lhren Arzt auf.

Sie konnen Probleme mit lhren Knochen haben

Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehandlung gegen

HIV erhalten, kann sich eine als Osteonekrose bezeichnete
Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser Erkrankung konnen Teile
des Knochengewebes infolge unzureichender Blutversorgung des
Knochens absterben. Personen kdnnen mit hdherer
Wahrscheinlichkeit diese Erkrankung bekommen:

wenn sie eine Kombinationsbehandlung bereits uber einen langen
Zeitraum einnehmen

wenn sie zusatzlich antientzindliche Arzneimittel, die
Kortikosteroide genannt werden, einnehmen

wenn sie Alkohol trinken

wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist

wenn sie Ubergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose konnen sein:

Gelenksteife

Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hufte,
Knie und Schulter)

Schwierigkeiten bei Bewegungen.

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:

Informieren Sie lhren Arzt.

Andere, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
Trizivir kann auf3erdem verursachen:

erhohte Milchsaurewerte im Blut, die in seltenen Fallen zu einer
Laktatazidose filhren kbnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10

viiv.med.info@viivhealthcare.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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