uipnAlwe
L I5090Y [QuipnAlwe|/auipnalwe]
udwiyauuij wnz bunso
Plueap/ajqeanq uoijnjos

|w/bw g 11J9
: [ e ————

zeffixs mgmt M

solution buvable/drank/
Losung zum Einnehmen

Lamivudineflamivudine/ A060477
Lamivudin



I
g

Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Zeffix

5 mg/ml Losung zum Einnehmen
Lamivudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsheilage 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 personlich 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Zeffix und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Zeffix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Was ist Zeffix und wofiir wird es
angewendet?

Zeffix enthalt den Wirkstoff Lamivudin.

Zeffix wird zur Behandlung von Langzeit- (chronischer) Hepatitis B bei
Erwachsenen eingesetzt.

Zeffix ist ein antivirales Arzneimittel, das das Hepatitis-B-Virus unterdriickt
und zur Gruppe der nucleosidanalogen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren
(NRTIs) gehort.

Die Hepatitis B wird durch ein Virus hervorgerufen, das die Leber befallt, eine
Langzeit- (chronische) Infektion verursacht und zu Leberschéden fiihren kann.
Zeffix kann von Patienten angewendet werden, deren Leber zwar geschadigt,
aber noch funktionstiichtig ist (kompensierte Lebererkrankung). Zeffix kann in
Kombination mit anderen Arzneimitteln auch von Patienten angewendet
werden, deren Leber geschadigt und nicht voll funktionstiichtig ist
(dekompensierte Lebererkrankung).

Eine Behandlung mit Zeffix kann die Anzahl der Hepatitis-B-Viren in lhrem
Kérper senken. Das sollte zu einer Verminderung der Leberschadigung und zu
giner Besserung Ihrer Leberfunktion fiihren. Nicht jeder reagiert in gleicher
Weise auf eine Behandlung mit Zeffix. Ihr Arzt wird die Wirksamkeit Ihrer
Behandlung mit regelmaBigen Blutuntersuchungen iiberwachen.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Zeffix beachten?

Zeffix darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

= Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, dass dies auf Sie
zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Einige Patienten, die Zeffix oder &hnliche Arzneimittel einnehmen, haben ein

erhohtes Risiko fiir schwere Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser

zusdtzlichen Risiken bewusst sein:

 wenn Sie jemals an einem anderen Typ einer Lebererkrankung litten,
wie z. B. Hepatitis C

 wenn Sie stark iibergewichtig sind (inshesondere wenn Sie weiblichen
Geschlechts sind)

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei
Ihnen zutrifft. In diesen Féllen kdnnen zusétzliche
Kontrolluntersuchungen einschlieBlich Blutkontrollen bei lhnen
erforderlich sein, solange Sie Thre Arzneimittel einnehmen. Siehe
Abschnitt 4 fiir weitere Informationen zu den Risiken.

Beenden Sie die Einnahme von Zeffix nicht ohne den Rat Ihres Arztes, da
ein Risiko besteht, dass sich Ihre Hepatitis verschlechtert. Wenn Sie die
Einnahme von Zeffix beenden, wird Ihr Arzt Sie mindestens 4 Monate lang auf
mdgliche Probleme hin untersuchen. Dies bedeutet, dass lhnen Blutproben zur
Prifung auf erhdhte Leberenzymwerte, die auf eine Leberschadigung
hindeuten konnen, abgenommen werden. Siehe Abschnitt 3 fiir weitere
Informationen dariiber, wie Zeffix angewendet wird.

Schiitzen Sie andere Menschen

Die Hepatitis-B-Infektion wird durch Sexualkontakt mit einem Infizierten oder

durch Ubertragung von infiziertem Blut (z. B. durch gemeinsame Verwendung

von Injektionsnadeln) verbreitet. Die Behandlung mit Zeffix verhindert nicht,

dass Sie die Hepatitis-B-Infektion auf andere Menschen iibertragen kdnnen.

Um andere Menschen vor einer Hepatitis-B-Infektion zu schiitzen:

* Verwenden Sie ein Kondom bei oralem oder sonstigem
Geschlechtsverkehr.

o Riskieren Sie nicht die Ubertragung von Blut - teilen Sie z. B. keine
Injektionsnadeln mit anderen.

Einnahme von Zeffix zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel
oder andere nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, lhren Arzt oder Apotheker zu informieren, wenn Sie mit der
Einnahme eines neuen Arzneimittels beginnen, wahrend Sie Zeffix einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Zeffix

angewendet werden:

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

e andere Lamivudin-haltige Arzneimittel, zur Behandlung der HIV-Infektion
(manchmal AIDS-Virus genannt)

e Emtricitabin zur Behandlung der HIV- oder Hepatitis-B-Infektion
Cladribin zur Behandlung der Haarzell-Leukdmie

= Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel
behandelt werden.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden:

= Sprechen Sie mit lhrem Arzt iiber mdgliche Risiken und den Nutzen
einer Einnahme von Zeffix wahrend lhrer Schwangerschaft.

Beenden Sie die Behandlung mit Zeffix nicht ohne Rat Ihres Arztes.

Stillzeit

Zeffix kann in die Muttermilch Gbergehen. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen
zu stillen:

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Zeffix einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Durch Zeffix kdnnen Sie sich méglicherweise miide fiihlen, wodurch Ihre

Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

beeintréchtigt sein kann.

= Fiihren Sie nur dann ein Fahrzeug oder bedienen Sie eine Maschine, wenn
Sie sicher sind, dass das Arzneimittel Sie nicht beeintrachtigt.

Zeffix enthalt Zucker, Konservierungsmittel, Propylenglycol
und Natrium

Wenn Sie Diabetiker sind, beachten Sie bitte, dass jede Dosis Zeffix

(100 mg = 20 ml) 4 g Sucrose enthalt.

Zeffix enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden. Sucrose kann Ihre
Zahne schadigen.

Zeffix enthalt Konservierungsmittel (Para-Hydroxybenzoate), die
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen kénnen.

Dieses Arzneimittel enthalt 400 mg Propylenglycol pro 20 ml.

Dieses Arzneimittel enthalt 58,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro 20 ml. Dies entspricht 2,9 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3 Wie ist Zeffix einzunehmen?

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

Bleiben Sie in regelmaBigem Kontakt mit lhrem Arzt

Zeffix hilft, die Hepatitis-B-Infektion unter Kontrolle zu halten. Sie miissen das

Arzneimittel regelmaBig jeden Tag einnehmen, um lhre Infektion unter

Kontrolle zu halten und um zu verhindern, dass sich Ihre Erkrankung

verschlechtert.

- Bleiben Sie in regelmaBigem Kontakt mit lhrem Arzt und beenden
Sie die Einnahme von Zeffix nicht, ohne vorher den Rat Ihres Arztes
eingeholt zu haben.

Wie viel Zeffix ist einzunehmen?

Die iibliche Dosis betrdgt 20 ml Lésung (100 mg Lamivudin) einmal
taglich.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann Ihnen lhr Arzt eine geringere Dosis
verschreiben.

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft.

Wenn Sie bereits ein anderes Lamivudin-haltiges Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion einnehmen, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung mit einer
hoheren Dosis fortsetzen (iiblicherweise 150 mg zweimal taglich), da die
Lamivudin-Dosis in Zeffix (100 mg) fiir die Behandlung einer HIV-Infektion
nicht ausreicht. Wenn Sie planen, lhre HIV-Behandlung umzustellen,
besprechen Sie dies zuerst mit lhrem Arzt.

Zeffix kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden.

Bitte beachten Sie fiir das Abmessen und die Einnahme einer Dosis die
Abbildung und die Anleitung nach Abschnitt 6 dieser Packungsbeilage.

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

Eine versehentliche Uberdosierung von Zeffix verursacht normalerweise keine
emsthaften Probleme. Wenn Sie versehentlich zu viel eingenommen haben,
sollten Sie Ihren Arzt oder Ihren Apotheker benachrichtigen oder sich mit dem
nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung setzen, um weitere Ratschldge
einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Zeffix vergessen haben

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

Brechen Sie die Einnahme von Zeffix nicht ab

Sie diirfen die Einnahme von Zeffix nicht abbrechen, ohne Ihren Arzt zu
fragen. Es besteht das Risiko, dass sich Ihre Hepatitis-Erkrankung
verschlechtert (siehe Abschnitt 2). Wenn Sie die Einnahme von Zeffix beenden,
wird Thr Arzt Sie mindestens 4 Monate lang auf mdgliche Probleme hin
untersuchen. Dies bedeutet, dass lhnen Blutproben zur Priifung auf erhohte
Leberenzymwerte, die auf eine Leberschadigung hindeuten konnen,
abgenommen werden.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

In klinischen Studien mit Zeffix haufig berichtete Nebenwirkungen
beinhalteten Miidigkeit, Infektionen der Atemwege, Beschwerden im
Rachenbereich, Kopfschmerzen, Unwohlsein und Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall, Anstiege von Leberenzymen und Enzymen, die von
den Muskeln produziert werden (siehe unten).

Allergische Reaktionen

Diese treten selten auf (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen). Zu den

Anzeichen zahlen:

e Schwellung der Augenlider, des Gesichtes oder der Lippen

e Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen

- Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn diese Symptome bei
lhnen auftreten. Nehmen Sie Zeffix nicht weiter ein.

Nebenwirkungen, von denen angenommen wird, dass sie

von Zeffix verursacht werden

Eine sehr haufige Nebenwirkung (diese kann mehr als 1 von 10 Personen

betreffen), die bei Blutuntersuchungen erkennbar ist, ist:

e ein Anstieg bestimmter Leberenzym-Spiegel (Transaminasen). Dies kann
ein Anzeichen fiir eine Entziindung oder fiir einen Leberschaden sein.

Eine haufige Nebenwirkung (diese kann bis zu 1 von 10 Personen
betreffen) ist:

e Krampfe und Muskelschmerzen

¢ Hautausschlag oder Nesselsucht am Kérper

Eine haufige Nebenwirkung, die bei Blutuntersuchungen erkennbar ist, ist:

e ein Anstieg des Spiegels bestimmter Enzyme, die im Muskel produziert
werden (Kreatinin-Phosphokinase). Dies kann ein Anzeichen fiir die
Schadigung von Korpergewebe sein.

Eine sehr seltene Nebenwirkung (diese kann bis zu 1 von 10.000 Personen
betreffen) ist:
o Laktatazidose (erhohte Milchsaurewerte im Blut)

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind bei einer kleinen Zahl von Patienten

aufgetreten, jedoch sind deren Haufigkeiten nicht bekannt

e Abbau von Muskelgewebe

e eine Verschlechterung der Lebererkrankung nach Absetzen von Zeffix oder
wahrend der Behandlung mit Zeffix, wenn das Hepatitis-B-Virus gegen
Zeffix resistent wird. Dies kann bei einigen Personen todlich sein.

Eine in Blutuntersuchungen erkennbare Nebenwirkung ist:

o ein Abfall der Zellzahl von Zellen, die in an der Blutgerinnung beteiligt
sind (Thrombozytopenie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken
- Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION Il

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

1-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/
index.html

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Zeffix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht ber 25°C lagern.

Einen Monat nach Anbruch verwerfen.

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 Umwelt bei.



6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zeffix enthalt

Der Wirkstoff ist Lamivudin. Jeder ml der Lésung zum Einnehmen enthalt

5 mg Lamivudin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) (E216), Citronensdure, Propylenglycol (E1520), Natriumcitrat,
kiinstliches Erdbeeraroma, kiinstliches Bananenaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Zeffix aussieht und Inhalt der Packung

Zeffix Lsung zum Einnehmen ist in Packungen, die eine weiBe Flasche aus
Polyethylen mit einem kindergesicherten Verschluss enthalten, erhéltlich. Die
Losung zum Einnehmen ist eine klare, farblose bis schwach gelbliche Losung
mit Erdbeer-/Bananengeschmack. Die Flasche enthdlt Lamivudin in Form einer
240 ml Losung zum Einnehmen (5 mg/ml). Die Packung enthalt auBerdem
eine Dosierspritze zum Einnehmen der Lsung mit einer Graduierung in ml
und einen Dosierspritzen-Adapter, der vor der Anwendung in die Flasche
eingesetzt werden muss.

Hersteller Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Trading Services Limited ~ GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk 12 Riverwalk

Citywest Business Campus Citywest Business Campus

Dublin 24 Dublin 24

Irland Irland

wgor—$—10 ml

Wie die Dosis abgemessen und das Arzneimittel
eingenommen wird

Benutzen Sie bitte die in der Packung beigefiigte Dosierspritze zum Einnehmen der Ldsung, um lhre

Dosis genau abzumessen (siehe auch Abschnitt 3).
Eine volle Dosierspritze enthélt 10 ml Losung.

1 Entfernen Sie den kindersicheren Verschluss (A) der Flasche. Bewahren Sie ihn sicher
auf.

2 Halten Sie die Flasche fest. Stecken Sie den Adapter (B) so weit es geht fest in den
Flaschenhals.

3 Stecken Sie die Dosierspritze (C) fest in die Offnung des Adapters.
4 Drehen Sie die Flasche auf den Kopf.

5 Ziehen Sie den Kolben (D) der Dosierspritze so weit heraus, bis die Dosierspritze den
ersten Teil lhrer Gesamtdosis enthalt.

6 Drehen Sie die Flasche wieder um. Ziehen Sie die Dosierspritze aus dem Adapter.

7 Nehmen Sie die Dosierspritze in den Mund, indem Sie die Spitze der Dosierspritze an
die Innenseite der Wange halten. Driicken Sie den Spritzenkolben langsam herunter,
so0 dass geniigend Zeit zum Schlucken bleibt. Driicken Sie nicht zu fest, denn ein kraftiges
Herausspritzen tief in den Rachen verursacht einen Wirgereiz.

8 Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 7 in der gleichen Weise, bis Sie Ihre gesamte Dosis
eingenommen haben. Zum Beispiel: Wenn Ihre Dosis 20 ml betragt, miissen Sie 2 volle
Dosierspritzenfiillungen des Arzneimittels einnehmen.

9 Ziehen Sie die Dosierspritze aus der Flasche und reinigen Sie diese griindlich mit klarem

Wasser. Lassen Sie diese bis zur nachsten Anwendung vllig abtrocknen. Lassen Sie den
Adapter in der Flasche.

10 VerschlieBen Sie die Flasche wieder fest mit dem Flaschendeckel.

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez
prendre contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation de
mise sur le marché :

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op
met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het
in de handel brengen.

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

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
TélTel: +32 (0)10 85 52 00

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.:+33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

TélfTel: +32 (0)10 85 52 00

Nederland

GlaxoSmithKline BV

Tel: +31(0)33 2081100

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site internet de I'Agence européenne des médicaments :
http://www.ema.europa.eu/.

Marques appartenant ou concédées au Groupe GSK.
©2021 Groupe GSK ou ses concédants.

Deze hijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 10/2020.

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het
Europees Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu.

Handelsmerken zijn eigendom van of in licentie gegeven aan de GSK groep
van bedrijven.
©2021 de GSK groep van bedrijven of de licentiegever.

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2020.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiighar.

Marken sind Eigentum der GSK Unternehmensgruppe oder an diese lizensiert.
©2021 GSK Unternehmensgruppe oder ihre Lizenzgeber.





