
Seltene, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
• Anstieg eines Enzyms namens Amylase
• eine Störung der Produktion neuer roter

Blutzellen im Knochenmark
(Erythroblastopenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
10.000 betreffen.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkung ist:
• eine Störung der Produktion neuer roter

oder weißer Blutzellen im Knochenmark
(aplastische Anämie).

Sollten bei Ihnen 
Nebenwirkungen auftreten
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt

oder Apotheker, wenn eine der
aufgeführten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeinträchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in 
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mögliche 
Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Combivir 
kann andere Erkrankungen während der 
HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen können 
wieder aufflammen
Personen mit fortgeschrittener 
HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches 
Immunsystem und können daher mit 
höherer Wahrscheinlichkeit schwere 
Infektionen entwickeln (opportunistische 
Infektionen). Wenn diese Personen 

mit der Behandlung beginnen, können 
alte, versteckte Infektionen wieder 
aufflammen und Anzeichen und Symptome 
einer Entzündung verursachen. Diese 
Symptome werden wahrscheinlich durch 
die Verbesserung der körpereigenen 
Immunantwort verursacht, da der Körper 
versucht, diese Infektionen zu bekämpfen.

Neben opportunistischen Infektionen 
können auch Autoimmunerkrankungen 
auftreten (eine Krankheit, die auftritt, wenn 
das Immunsystem gesundes Körpergewebe 
angreift), nachdem Sie mit der Einnahme 
von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer 
HIV-Infektion begonnen haben.
Autoimmunerkrankungen können auch erst 
viele Monate nach Beginn der Behandlung 
auftreten. Bitte informieren Sie sofort Ihren
Arzt, um die notwendige Behandlung zu 
erhalten, wenn Sie Symptome einer 
Infektion bemerken oder andere Symptome 
wie Muskelschwäche, eine Schwäche, die in 
den Händen und Füßen beginnt und 
aufwärts zum Rumpf fortschreitet, 
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivität.

Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome 
einer Infektion unter der Behandlung mit 
Combivir auftreten:
➔ Informieren Sie unverzüglich Ihren

Arzt. Nehmen Sie keine anderen
Arzneimittel gegen die Infektion ohne
Anweisung Ihres Arztes ein.

Eine Laktatazidose ist eine 
seltene, aber schwerwiegende 
Nebenwirkung
Einige Personen können unter der 
Behandlung mit Combivir eine Erkrankung 

entwickeln, die als Laktatazidose 
bezeichnet wird und gleichzeitig mit einer 
Lebervergrößerung auftritt.

Eine Laktatazidose wird durch eine 
Erhöhung der Milchsäure im Körper 
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 führen. Eine 
Laktatazidose tritt mit höherer 
Wahrscheinlichkeit bei Personen mit 
Lebererkrankungen oder bei Personen mit 
Übergewicht (sehr starkes Übergewicht),
insbesondere bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose 
beinhalten:
• tiefes, beschleunigtes Atmen, 

Atemschwierigkeiten
• Schläfrigkeit
• Taubheitsgefühl oder Schwäche in den

Gliedmaßen
• Übelkeit oder Erbrechen
• Bauchschmerzen.

Ihr Arzt wird Sie während der Behandlung 
auf Anzeichen für eine Laktatazidose hin 
überwachen. Wenn Sie eines der oben 
aufgeführten Symptome an sich 
beobachten, oder ein anderes Sie 
beunruhigendes Symptom:
➔ Suchen Sie schnellstmöglich Ihren

Arzt auf.

Sie können Probleme mit 
Ihren Knochen haben
Bei einigen Personen, die eine 
Kombinationsbehandlung gegen HIV 
erhalten, kann sich eine als Osteonekrose 
bezeichnete Knochenerkrankung 
entwickeln. Bei dieser Erkrankung 
können Teile des Knochengewebes 
infolge unzureichender Blutversorgung 
des Knochens absterben. Diese 
Erkrankung können Personen mit höherer 
Wahrscheinlichkeit bekommen:
• wenn sie eine Kombinationsbehandlung

bereits über einen langen Zeitraum
einnehmen

• wenn sie zusätzlich antientzündliche
Arzneimittel, die Kortikosteroide
genannt werden, einnehmen

• wenn sie Alkohol trinken
• wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist
• wenn sie übergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose 
können sein:
• Gelenksteife
•	 Gelenkbeschwerden und -schmerzen

(insbesondere in Hüfte, Knie und Schulter)
• Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich
bemerken:
➔ Informieren Sie Ihren Arzt.

Andere, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
Eine HIV-Kombinationstherapie kann 
außerdem verursachen:
• erhöhte Milchsäurewerte im Blut, die in

seltenen Fällen zu einer Laktatazidose
führen können.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie 
können Nebenwirkungen auch direkt über 
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5	 Wie ist Combivir 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für 
Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf der Verpackung angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht über 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 Umwelt bei.

6	 Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Combivir enthält
Die Wirkstoffe sind Lamivudin und 
Zidovudin. Die sonstigen Bestandteile sind 
• Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, 

Poly(O-carboxymethyl)stärke-Natriumsalz
(glutenfrei), Magnesiumstearat,
kolloidales Siliciumdioxid

• Filmüberzug: Hypromellose, Titandioxid,
Macrogol 400, Polysorbat 80.

Wie Combivir aussieht und 
Inhalt der Packung
Combivir Filmtabletten sind in 
Faltschachteln mit Blisterpackungen oder 
Flaschen mit einem kindergesicherten 
Verschluss erhältlich. Jede Packung enthält 
60 Filmtabletten. Sie sind weiße bis 
cremefarbene, kapselförmige Tabletten mit 
einer Bruchrille und auf beiden Seiten mit 
der Prägung GXFC3 versehen.

Pharmazeutischer 
Unternehmer und Hersteller
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,
Polen

Fylgiseðill:
Upplýsingar fyrir notanda 
lyfsins

150 mg/300 mg 
FILMUHÚÐAÐAR 
TÖFLUR 

lamivúdín/zídóvúdín 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður 
en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru 
mikilvægar upplýsingar.
• Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur

verið að lesa hann síðar.
• Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef

þörf er á frekari upplýsingum.
• Þessu lyfi hefur verið ávísað til

persónulegra nota. Ekki má gefa það
öðrum. Það getur valdið þeim skaða, 
jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni
sé að ræða.

• Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um
allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst á í
þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4.

Í fylgiseðlinum eru 
eftirfarandi kaflar:
1	 Upplýsingar um Combivir og við hverju 

það er notað 
2	 Áður en byrjað er að nota Combivir
3	 Hvernig nota á Combivir
4	 Hugsanlegar aukaverkanir
5	 Hvernig geyma á Combivir
6	 Pakkningar og aðrar upplýsingar

1	 Upplýsingar um 
Combivir og við hverju 
það er notað

Combivir er notað til meðferðar við 
sýkingum af völdum HIV (human 
immunodeficiency virus) hjá 
fullorðnum og börnum.

Combivir inniheldur tvö virk efni sem eru 
notuð til meðferðar við HIV-sýkingu:
lamivúdín og zídóvúdín. Þau tilheyra bæði 
flokki retróveirulyfja sem kallast 
núkleósíðabakritahemlar.

Combivir læknar ekki fullkomlega 
HIV-sýkingu; það fækkar veirum í 
líkamanum og heldur fjölda þeirra niðri. 
Það fjölgar einnig CD4-frumum í blóðinu. 
CD4-frumur eru tegund hvítra blóðkorna 
sem er mikilvæg til að aðstoða líkamann 
við að verjast sýkingum.

Það svara ekki allir meðferð með Combivir 
á sama hátt. Læknirinn mun fylgjast með 
því hversu áhrifarík meðferðin er hjá þér.

2	 Áður en byrjað er að 
nota Combivir

Ekki má nota Combivir 
• ef um er að ræða ofnæmi fyrir

lamivúdíni eða zídóvúdíni eða einhverju
öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í
kafla 6)

• ef rauð blóðkorn eru mjög fá
(blóðleysi) eða ef hvít blóðkorn eru
mjög fá (hlutleysiskyrningafæð).

➔ Ráðfærðu þig við lækninn ef þú
heldur að eitthvað af þessu eigi við
um þig.

Gæta skal sérstakrar varúðar 
við notkun Combivir
Sumir sem taka Combivir eða önnur 
samsett lyf við HIV eiga alvarlegar 
aukaverkanir frekar á hættu. Þú þarft að 
vita af aukinni áhættu:

• ef þú hefur einhvern tíma verið með
lifrarsjúkdóm, þar með talda
lifrarbólgu B eða C (ef þú ert með
lifrarbólgu B skaltu ekki hætta að taka
Combivir án samráðs við lækninn, þar
sem lifrarbólgan getur komið fram
aftur)

• ef þú ert með nýrnasjúkdóm
• ef þú ert allt of þung(ur) (einkum ef þú

ert kona)
➔ Ræddu við lækninn ef eitthvað af

þessu á við um þig. Læknirinn tekur
ákvörðun um hvort virku efnin henta
þér. Þú gætir þurft frekari skoðanir, 
þar með talin blóðpróf, á meðan þú
tekur lyfið. Sjá nánari upplýsingar í
kafla 4.

Fylgist með mikilvægum 
einkennum
Sumir sem taka lyf við HIV-sýkingu fá aðra 
kvilla, sem geta verið alvarlegir. Þú þarft að 
þekkja mikilvæg einkenni sem fylgjast þarf 
með á meðan þú tekur Combivir.
➔ Lesið upplýsingarnar „Aðrar

hugsanlegar aukaverkanir vegna
samsettrar meðferðar við HIV“ í
kafla 4 í þessum fylgiseðli.

Verndið aðra 
HIV-sýking dreifist við kynlíf með 
einstaklingi sem er sýktur eða berst með 
sýktu blóði (til dæmis með því að deila 
sprautunálum með öðrum). Þú getur enn 
smitað aðra af HIV þrátt fyrir að þú notir 
þetta lyf, þótt áhættan sé minni með virkri 
retróveirulyfjameðferð. 

Ræddu við lækninn um nauðsynlegar 
varúðarráðstafanir til að forðast að smita 
aðra.

Önnur lyf og Combivir
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um 
önnur lyf sem eru notuð eða hafa nýlega 
verið notuð, einnig náttúrulyf eða önnur lyf 
sem fengin eru án lyfseðils. 

Mundu að láta lækninn eða lyfjafræðing 
vita ef þú byrjar að taka nýtt lyf á meðan 
þú tekur Combivir.

Þessi lyf skal ekki nota með 
Combivir:
• önnur lyf sem innihalda lamivúdín, til

meðferðar við HIV-sýkingu eða
lifrarbólgu B

• emtricítabín, til meðferðar við
HIV-sýkingu

• stavúdín, til meðferðar við HIV-sýkingu
• ríbavírin eða stungulyf með gancíklóvíri,

til meðferðar við veirusýkingum
• háa skammta af trímetóprími/

súlfametoxazóli, sýklalyfi
• cladribín, notað til meðferðar á

loðfrumuhvítblæði.
➔ Láttu lækninn vita ef þú ert í

meðferð með einhverju þessara lyfja.

Sum lyf geta aukið líkur á að þú fáir 
aukaverkanir, eða gert aukaverkanir 
verri.
Þeirra á meðal eru:
• natríumvalpróat, til meðferðar við

flogaveiki
• interferón, til meðferðar við

veirusýkingum
• pýrimetamín, til meðferðar við malaríu

og öðrum sýkingum af völdum
sníkjudýra

• dapsón, til að fyrirbyggja lungnabólgu
og til meðferðar við húðsýkingum

• flúkónasól eða flúcýtósín, til meðferðar
við sveppasýkingum svo sem
hvítsveppasýkingum (Candida)

• pentamidín eða atóvaqón til meðferðar
við sýkingum af völdum sníkjudýra svo
sem lungnabólgu af völdum
Pneumocystis jirovecii (oft kölluð PCP)

• amfótericín eða
trímetóprím/súlfametoxazól, til
meðferðar við sveppa- og
bakteríusýkingum

• próbenesíð, til meðferðar við
þvagsýrugigt og sambærilegum
sjúkdómum og gefið með sumum
sýklalyfjum til að auka virkni þeirra

• metadón, notað í stað heróíns
• vínkristín, vínblastín eða doxórúbicín, til

meðferðar við krabbameini.
➔ Láttu lækninn vita ef þú tekur

eitthvert þessara lyfja.

Sum lyf hafa milliverkanir við 
Combivir
Þeirra á meðal eru:
• klaritrómýcín, sýklalyf
➔ ef þú tekur klaritrómýcín skaltu taka

skammtinn minnst 2 klst. áður eða
eftir að þú tekur Combivir.

• fenýtóín, til meðferðar við flogaveiki.
➔ Láttu lækninn vita ef þú tekur fenýtóín.

Læknirinn gæti þurft að fylgjast með þér 
á meðan þú tekur Combivir.

• lyf (yfirleitt á vökvaformi) sem innihalda
sorbitól og önnur sykuralkóhól (t.d.
xylitól, mannitól, lactitól eða maltitól) ef 
þau eru notuð að staðaldri

➔ Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita
ef þú notar einhver þessara lyfja.

Meðganga 
Ef þú ert barnshafandi, ef þú verður 
barnshafandi eða ráðgerir að verða 
barnshafandi skaltu ræða við lækninn um 
áhættu og ávinning fyrir þig og barnið af 
töku Combivir.

Combivir og sambærileg lyf geta valdið 
aukaverkunum hjá ófæddum börnum. Ef 
þú hefur tekið Combivir á meðgöngu gæti 
læknirinn óskað eftir reglulegum 
blóðprufum og öðrum greiningarprófum til 
að hafa megi eftirlit með þroska barns 
þíns. Hjá börnum mæðra sem tóku NRTI‑lyf 
á meðgöngu vó ávinningur af vernd gegn 
HIV þyngra en áhættan af aukaverkunum.

Brjóstagjöf
HIV-jákvæðar konur eiga ekki að hafa 
barn á brjósti, því HIV-sýkingin getur 
borist í barnið með brjóstamjólk.
Lítið magn af innihaldsefnum Combivir 
getur einnig borist í brjóstamjólkina.
Ef þú ert með barn á brjósti eða ert að 
hugsa um að hafa barn á brjósti:
➔ Ræddu strax við lækninn.

Akstur og notkun véla
Combivir getur valdið sundli og öðrum 
aukaverkunum sem skerða árvekni þína.
➔ Ekki aka eða stjórna vélum nema

þér líði vel.

Combivir inniheldur natríum
• Lyfið inniheldur minna en 1 mmól

(23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. 
er sem næst natríumlaust.

3	 Hvernig nota á Combivir 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn 
hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig 
nota á lyfið skal leita upplýsinga hjá 
lækninum eða lyfjafræðingi. 

Gleypið Combivir töflur með svolitlu vatni. 
Combivir má taka með eða án matar.

Ef þú getur ekki gleypt töflurnar heilar má 
mylja þær og blanda saman við örlítið 
magn af mat eða drykk og taka allan 
skammtinn strax.

Vertu í reglulegu sambandi 
við lækninn
Combivir hjálpar til við að hafa stjórn á 
sjúkdómi þínum. Þú þarft að halda áfram 
að taka það á hverjum degi til að koma í 
veg fyrir að sjúkdómurinn versni. Þú getur 
eftir sem áður fengið aðrar sýkingar eða 
kvilla sem tengjast HIV-sýkingu.
➔ Vertu í sambandi við lækninn og

ekki hætta að taka Combivir nema
að ráði læknisins.

Hversu mikið á að taka
Fullorðnir og unglingar sem vega 
30 kg eða meira
Venjulegur skammtur af Combivir er 
ein tafla tvisvar á dag.
Taktu töflurnar á ákveðnum tímum og láttu 
líða um 12 klst. á milli taflna.

Börn sem eru á milli 21 og 30 kg að 
þyngd
Venjulegur upphafsskammtur af Combivir 
er hálf tafla (½) tekin að morgni og ein heil 
tafla tekin að kvöldi.

Börn sem eru á milli 14 og 21 kg að 
þyngd
Venjulegur upphafsskammtur af Combivir 
er hálf tafla (½) tekin að morgni og hálf 
tafla (½) tekin að kvöldi.

Börn sem vega innan við 14 kg skulu taka 
lamivúdín og zídóvúdín (innihaldsefni 
Combivir) hvort í sínu lagi. 

Deutsch
Gebrauchsinformation:
Information für  
Anwender

Lamivudin/Zidovudin 

Lesen Sie die gesamte 
Packungsbeilage sorgfältig durch, 
bevor Sie mit der Einnahme dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie 
enthält wichtige Informationen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. 

Vielleicht möchten Sie diese später
nochmals lesen.

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

• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen
persönlich 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 für
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser 
Packungsbeilage steht
1	 Was ist Combivir und wofür wird es 

angewendet?
2	 Was sollten Sie vor der Einnahme von 

Combivir beachten?
3	 Wie ist Combivir einzunehmen?
4	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5	 Wie ist Combivir aufzubewahren?
6	 Inhalt der Packung und weitere 

Informationen

1	 Was ist Combivir 
und wofür wird es 
angewendet?

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

Combivir enthält zwei Wirkstoffe, die zur 
Behandlung der HIV-Infektion angewendet 
werden: Lamivudin und Zidovudin. Diese 
Wirkstoffe gehören zu einer Gruppe von 
antiretroviralen Arzneimitteln, die 
nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-
Hemmer (NRTIs) genannt werden.

Combivir kann Ihre HIV-Infektion nicht 
vollständig heilen; es senkt die Viruslast in 
Ihrem Körper und hält sie auf einem 
niedrigen Wert. Es steigert auch die 
CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen sind 
eine Art von weißen Blutkörperchen, die 
Ihrem Körper beim Kampf gegen 
Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die 
Behandlung mit Combivir an. Ihr Arzt wird 
die Wirksamkeit Ihrer Behandlung 
überwachen.

2	 Was sollten Sie vor der 
Einnahme von Combivir 
beachten?

Combivir darf nicht 
eingenommen werden,
• wenn Sie allergisch gegen Lamivudin

oder Zidovudin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

• wenn Sie eine sehr geringe Anzahl 
roter Blutkörperchen (Anämie) oder
sehr geringe Anzahl weißer
Blutkörperchen (Neutropenie) haben.

➔ Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, 
wenn Sie glauben, dass eine dieser
Bedingungen bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen
Einige Personen, die Combivir oder andere 
HIV-Kombinationstherapien einnehmen, 
haben ein erhöhtes Risiko für schwere 
Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser 
zusätzlichen Risiken bewusst sein:
• wenn Sie jemals eine Lebererkrankung

hatten, einschließlich einer Hepatitis B
oder C (falls Sie an einer
Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie
Combivir keinesfalls ohne Rücksprache
mit Ihrem Arzt ab, da Sie einen
Hepatitis-Rückfall erleiden könnten)

• wenn Sie an einer Nierenerkrankung
leiden

• wenn Sie stark übergewichtig sind
(insbesondere wenn Sie weiblichen
Geschlechts sind)

➔ Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
eine dieser Bedingungen bei Ihnen
zutrifft. Ihr Arzt wird entscheiden, ob
diese Wirkstoffe für Sie geeignet sind. 
In diesen Fällen können zusätzliche
Kontrolluntersuchungen einschließlich
Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich
sein, solange Sie Ihr Arzneimittel
einnehmen. Siehe Abschnitt 4 für
weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige 
Symptome
Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur 
Behandlung der HIV-Infektion einnehmen, 
können andere – auch schwerwiegende – 

Erkrankungen auftreten. Sie sollten wissen, 
auf welche wichtigen Anzeichen und 
Symptome Sie achten müssen, während Sie 
Combivir einnehmen.
➔ Lesen Sie die Information unter

„Andere mögliche Nebenwirkungen
einer HIV-Kombinationstherapie“
im Abschnitt 4 dieser 
Gebrauchsinformation.

Schützen Sie andere Menschen
Die HIV-Infektion wird durch Sexualkontakt 
mit einem Infizierten oder durch Übertragung 
von infiziertem Blut (z. B. durch gemeinsame 
Verwendung von Injektionsnadeln) verbreitet. 
Auch während der Einnahme dieses 
Arzneimittels können Sie HIV auf andere 
übertragen, obwohl das Risiko durch eine 
effektive antiretrovirale Therapie verringert ist.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt über die 
Vorsichtsmaßnahmen, die notwendig sind, um 
die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Einnahme von Combivir 
zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder 
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen oder kürzlich 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, 
während Sie Combivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht 
zusammen mit Combivir angewendet 
werden:
• andere Lamivudin-enthaltende

Arzneimittel, zur Behandlung der
HIV-Infektion oder der
Hepatitis-B-Infektion

• Emtricitabin, zur Behandlung der
HIV-Infektion

• Stavudin, zur Behandlung der
HIV-Infektion

• Ribavirin oder über die Vene
verabreichtes Ganciclovir, zur
Behandlung viraler Infektionen

• hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem
Antibiotikum

• Cladribin, zur Behandlung der
Haarzell-Leukämie.

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

Einige Arzneimittel können die 
Wahrscheinlichkeit erhöhen, dass bei 
Ihnen Nebenwirkungen auftreten, 
oder können Nebenwirkungen 
verstärken.
Dazu gehören:
• Natriumvalproat, zur Behandlung von

Epilepsien
• Interferon, zur Behandlung viraler

Infektionen
• Pyrimethamin, zur Behandlung von

Malaria und anderen parasitären
Infektionen

• Dapson, zur Vorbeugung einer
Lungenentzündung und zur
Behandlung von Hautinfektionen

• Fluconazol oder Flucytosin, zur
Behandlung von Pilzinfektionen wie
Candida

• Pentamidin oder Atovaquon, zur
Behandlung parasitärer Infektionen wie
Pneumocystis-jirovecii-Pneumonie
(häufig als PCP bezeichnet)

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

• Probenecid, zur Behandlung von Gicht
oder ähnlichen Zuständen, auch bei
gemeinsamer Gabe mit einigen
Antibiotika zur Verbesserung von deren
Wirksamkeit

• Methadon, zur Heroinsubstitution
• Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin, 

zur Krebsbehandlung.
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie 

eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Wechselwirkungen einiger 
Arzneimittel mit Combivir
Zu diesen gehören:
• Clarithromycin, ein Antibiotikum
➔ Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, 

nehmen Sie Ihre Dosis mindestens 
2 Stunden vor oder nach der 
Einnahme von Combivir ein.

• Phenytoin, zur Behandlung von
Epilepsien.

➔ Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Phenytoin einnehmen. 
Ihr Arzt kann eine engmaschigere
Überwachung für erforderlich halten, 
während Sie Combivir einnehmen.

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

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

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, schwanger 
werden oder eine Schwangerschaft planen, 
müssen Sie sich mit Ihrem Arzt in 
Verbindung setzen, um mit ihm die 
möglichen Nebenwirkungen sowie den 
Nutzen und die Risiken Ihrer 
antiretroviralen Behandlung für Sie und Ihr 
Kind zu besprechen.

Combivir und ähnliche Arzneimittel können 
Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern 
hervorrufen. Wenn Sie Combivir während 
der Schwangerschaft eingenommen haben, 
kann Ihr Arzt Sie zu regelmäßigen 
Blutuntersuchungen und anderen 
Diagnoseverfahren einbestellen, um die 
Entwicklung Ihres Kindes zu überwachen. 
Bei Kindern, deren Mütter während der 
Schwangerschaft NRTIs eingenommen 
haben, überwog der Nutzen durch den 
Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens 
von Nebenwirkungen.

Stillzeit
HIV-infizierte Frauen dürfen nicht stillen, 
da die HIV-Infektion über die Muttermilch 
auf den Säugling übertragen werden kann.

Die Inhaltsstoffe von Combivir können 
in geringen Mengen ebenfalls in Ihre 
Muttermilch übergehen.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu 
stillen:
➔ Sprechen Sie umgehend mit Ihrem

Arzt darüber.

Verkehrstüchtigkeit und 
Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Combivir kann dazu führen, dass Ihnen 
schwindlig wird, auch können andere 
Nebenwirkungen auftreten, die Ihre 
Aufmerksamkeit verringern können.
➔ Führen Sie kein Fahrzeug und

bedienen sie keine Maschinen, es
sei denn, Sie fühlen sich hierzu in der
Lage.

Combivir enthält Natrium
•	 Dieses Arzneimittel enthält weniger als

1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,
d.h. es ist nahezu „natriumfrei“.

3	 Wie ist Combivir 
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer 
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt 
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem 
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich 
nicht sicher sind.
Nehmen Sie die Tabletten mit etwas 
Wasser ein. Combivir kann mit oder ohne 
eine Mahlzeit eingenommen werden.

Falls Sie die Tabletten nicht schlucken 
können, können Sie diese auch zerkleinern, 
mit einer kleinen Menge an Nahrung oder 
Flüssigkeit vermischen und die gesamte 
Dosis unmittelbar danach einnehmen.

Bleiben Sie in regelmäßigem 
Kontakt mit Ihrem Arzt
Combivir hilft, Ihre Erkrankung unter 
Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich, 
dass Sie Combivir regelmäßig jeden Tag 
einnehmen, um eine Verschlechterung Ihrer 
Erkrankung zu verhindern. Es können nach 
wie vor andere Infektionen oder 
Erkrankungen, die mit der HIV-Infektion in 
Zusammenhang stehen, auftreten.
➔ Bleiben Sie in regelmäßigem

Kontakt mit Ihrem Arzt und
beenden Sie die Einnahme von
Combivir nicht, ohne vorher den Rat
Ihres Arztes eingeholt zu haben.

Wie viel an Combivir ist 
einzunehmen?
Erwachsene und Jugendliche mit einem 
Körpergewicht von mindestens 30 kg
Die übliche Dosis an Combivir beträgt 
1 Tablette zweimal täglich.
Nehmen Sie die Tabletten zu den üblichen 
Zeiten ein, wobei ungefähr 12 Stunden 
zwischen den Einnahmen der beiden 
Tabletten liegen sollten.

Kinder mit einem Körpergewicht 
zwischen 21 kg und 30 kg
Die übliche Anfangsdosis von Combivir 
beträgt eine halbe (1/2) Tablette am 
Morgen und eine ganze Tablette am Abend.

Kinder mit einem Körpergewicht 
zwischen 14 kg und 21 kg
Die übliche Anfangsdosis von Combivir 
beträgt eine halbe (1/2) Tablette am Morgen 
und eine halbe (1/2) Tablette am Abend.

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

Wenn Sie eine größere Menge 
von Combivir eingenommen 
haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel Combivir 
eingenommen haben, informieren Sie Ihren 
Arzt oder Apotheker oder nehmen Sie mit 
der nächsten Notfallaufnahme Kontakt auf, 
um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von 
Combivir 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.

4	 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

Die Behandlung mit Combivir verursacht oft 
einen Verlust von Fettgewebe an den Beinen, 
Armen und im Gesicht (Lipoatrophie). 
Es hat sich gezeigt, dass dieser Verlust 
an Körperfett nach dem Absetzen von 
Zidovudin nicht vollständig 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 Combivir abgesetzt und Ihre 
HIV-Behandlung geändert werden.

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

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

Neben den nachfolgend für Combivir 
aufgeführten Nebenwirkungen können 
sich auch andere Erkrankungen unter einer 
HIV-Kombinationstherapie entwickeln.
➔ Es ist wichtig, dass Sie die weiter

unten stehenden Informationen in
dieser Packungsbeilage unter „Andere
mögliche Nebenwirkungen einer
HIV-Kombinationstherapie“ lesen.

Sehr häufige 
Nebenwirkungen
Diese können mehr als 1 von 10 Personen 
betreffen. 
• Kopfschmerzen
• Übelkeit.

Häufige Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
10 betreffen. 
• Erbrechen
• Durchfall
• Magenschmerzen
• Appetitlosigkeit
• Schwindelgefühl
• Müdigkeit, Kraftlosigkeit
• Fieber (erhöhte Körpertemperatur)
• allgemeines Unwohlsein
• Schlafstörungen
• Muskelschmerzen und -beschwerden
• Gelenkschmerzen
• Husten
• gereizte oder laufende Nase
• Hautausschlag
• Haarausfall.

Häufige, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
• niedrige Anzahl roter (Anämie) oder

weißer Blutkörperchen (Neutropenie
oder Leukopenie)

• Anstieg bestimmter Leberenzyme
• eine erhöhte Konzentration an Bilirubin

(ein in der Leber hergestellter Stoff) im
Blut, der Ihre Haut gelb erscheinen
lassen kann.

Gelegentliche 
Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
100 betreffen.
• Atemlosigkeit
• Blähungen
• Juckreiz
• Muskelschwäche.

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkung ist:
• eine Abnahme der Blutzellen, die für die

Blutgerinnung wichtig sind
(Thrombozytopenie) oder aller
Blutzellen (Panzytopenie).

Seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
1.000 betreffen.
• schwerwiegende allergische Reaktion, die

Schwellungen des Gesichts, der Zunge
und des Rachens verursachen kann, die
wiederum zu Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen führen können

• Lebererkrankungen wie Gelbsucht, 
Lebervergrößerung oder Fettleber, 
Leberentzündung (Hepatitis)

• Laktatazidose (erhöhte Milchsäurewerte 
im Blut; siehe im nächsten Abschnitt
„Andere mögliche Nebenwirkungen
einer HIV-Kombinationstherapie“)

• Entzündung der Bauchspeicheldrüse
• Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung

(Kardiomyopathie)
• Krampfanfälle
• Angstgefühl oder Depression, 

Konzentrationsschwäche, Schläfrigkeit
• Verdauungsstörungen,

Geschmacksstörungen
•	 Farbveränderungen Ihrer Nägel und Ihrer 

Haut, oder Farbflecken in Ihrem Mund
•	 Grippeähnliche Symptome - Schüttelfrost

und Schwitzen
• Kribbeliges Gefühl an der Haut

(„Ameisenkribbeln“)
• Schwächegefühl der Gliedmaßen
• Zerfall von Muskelgewebe
• Taubheit
• Häufiges

Wasserlassen
• Vergrößerung der

Brust bei männlichen
Patienten.
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Seltene, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
•	 Anstieg eines Enzyms namens Amylase
•	 eine Störung der Produktion neuer roter 

Blutzellen im Knochenmark 
(Erythroblastopenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
10.000 betreffen.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkung ist:
•	 eine Störung der Produktion neuer roter 

oder weißer Blutzellen im Knochenmark 
(aplastische Anämie).

Sollten bei Ihnen 
Nebenwirkungen auftreten
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt 

oder Apotheker, wenn eine der 
aufgeführten Nebenwirkungen Sie 
erheblich beeinträchtigt oder Sie 
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in 
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mögliche 
Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Combivir 
kann andere Erkrankungen während der 
HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen können 
wieder aufflammen
Personen mit fortgeschrittener 
HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches 
Immunsystem und können daher mit 
höherer Wahrscheinlichkeit schwere 
Infektionen entwickeln (opportunistische 
Infektionen). Wenn diese Personen 

mit der Behandlung beginnen, können 
alte, versteckte Infektionen wieder 
aufflammen und Anzeichen und Symptome 
einer Entzündung verursachen. Diese 
Symptome werden wahrscheinlich durch 
die Verbesserung der körpereigenen 
Immunantwort verursacht, da der Körper 
versucht, diese Infektionen zu bekämpfen.

Neben opportunistischen Infektionen 
können auch Autoimmunerkrankungen 
auftreten (eine Krankheit, die auftritt, wenn 
das Immunsystem gesundes Körpergewebe 
angreift), nachdem Sie mit der Einnahme 
von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer 
HIV-Infektion begonnen haben. 
Autoimmunerkrankungen können auch erst 
viele Monate nach Beginn der Behandlung 
auftreten. Bitte informieren Sie sofort Ihren 
Arzt, um die notwendige Behandlung zu 
erhalten, wenn Sie Symptome einer 
Infektion bemerken oder andere Symptome 
wie Muskelschwäche, eine Schwäche, die in 
den Händen und Füßen beginnt und 
aufwärts zum Rumpf fortschreitet, 
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivität.

Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome 
einer Infektion unter der Behandlung mit 
Combivir auftreten:
➔	 Informieren Sie unverzüglich Ihren 

Arzt. Nehmen Sie keine anderen 
Arzneimittel gegen die Infektion ohne 
Anweisung Ihres Arztes ein.

Eine Laktatazidose ist eine 
seltene, aber schwerwiegende 
Nebenwirkung
Einige Personen können unter der 
Behandlung mit Combivir eine Erkrankung 

entwickeln, die als Laktatazidose 
bezeichnet wird und gleichzeitig mit einer 
Lebervergrößerung auftritt.

Eine Laktatazidose wird durch eine 
Erhöhung der Milchsäure im Körper 
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 führen. Eine 
Laktatazidose tritt mit höherer 
Wahrscheinlichkeit bei Personen mit 
Lebererkrankungen oder bei Personen mit 
Übergewicht (sehr starkes Übergewicht), 
insbesondere bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose 
beinhalten:
•	 tiefes, beschleunigtes Atmen, 

Atemschwierigkeiten
•	 Schläfrigkeit
•	 Taubheitsgefühl oder Schwäche in den 

Gliedmaßen
•	 Übelkeit oder Erbrechen
•	 Bauchschmerzen.

Ihr Arzt wird Sie während der Behandlung 
auf Anzeichen für eine Laktatazidose hin 
überwachen. Wenn Sie eines der oben 
aufgeführten Symptome an sich 
beobachten, oder ein anderes Sie 
beunruhigendes Symptom:
➔	 Suchen Sie schnellstmöglich Ihren 

Arzt auf.

Sie können Probleme mit 
Ihren Knochen haben
Bei einigen Personen, die eine 
Kombinationsbehandlung gegen HIV 
erhalten, kann sich eine als Osteonekrose 
bezeichnete Knochenerkrankung 
entwickeln. Bei dieser Erkrankung 
können Teile des Knochengewebes 
infolge unzureichender Blutversorgung 
des Knochens absterben. Diese 
Erkrankung können Personen mit höherer 
Wahrscheinlichkeit bekommen:
•	 wenn sie eine Kombinationsbehandlung 

bereits über einen langen Zeitraum 
einnehmen

•	 wenn sie zusätzlich antientzündliche 
Arzneimittel, die Kortikosteroide 
genannt werden, einnehmen

•	 wenn sie Alkohol trinken
•	 wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist
•	 wenn sie übergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose 
können sein:
•	 Gelenksteife
•	 Gelenkbeschwerden und -schmerzen 

(insbesondere in Hüfte, Knie und Schulter)
•	 Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich 
bemerken:
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt.

Andere, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
Eine HIV-Kombinationstherapie kann 
außerdem verursachen:
•	 erhöhte Milchsäurewerte im Blut, die in 

seltenen Fällen zu einer Laktatazidose 
führen können.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie 
können Nebenwirkungen auch direkt über 
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5	 Wie ist Combivir 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für 
Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf der Verpackung angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht über 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 Umwelt bei.

6	 Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Combivir enthält
Die Wirkstoffe sind Lamivudin und 
Zidovudin. Die sonstigen Bestandteile sind 
•	 Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, 

Poly(O-carboxymethyl)stärke-Natriumsalz 
(glutenfrei), Magnesiumstearat, 
kolloidales Siliciumdioxid

•	 Filmüberzug: Hypromellose, Titandioxid, 
Macrogol 400, Polysorbat 80.

Wie Combivir aussieht und 
Inhalt der Packung
Combivir Filmtabletten sind in 
Faltschachteln mit Blisterpackungen oder 
Flaschen mit einem kindergesicherten 
Verschluss erhältlich. Jede Packung enthält 
60 Filmtabletten. Sie sind weiße bis 
cremefarbene, kapselförmige Tabletten mit 
einer Bruchrille und auf beiden Seiten mit 
der Prägung GXFC3 versehen.

Pharmazeutischer 
Unternehmer und Hersteller
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,  
Polen

Fylgiseðill:
Upplýsingar fyrir notanda 
lyfsins

150 mg/300 mg 
FILMUHÚÐAÐAR 
TÖFLUR 

lamivúdín/zídóvúdín 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður 
en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru 
mikilvægar upplýsingar.
•	 Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur 

verið að lesa hann síðar.
•	 Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef 

þörf er á frekari upplýsingum.
•	 Þessu lyfi hefur verið ávísað til 

persónulegra nota. Ekki má gefa það 
öðrum. Það getur valdið þeim skaða, 
jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni 
sé að ræða.

•	 Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um 
allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig 
um aukaverkanir sem ekki er minnst á í 
þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4.

Í fylgiseðlinum eru 
eftirfarandi kaflar:
1	 Upplýsingar um Combivir og við hverju 

það er notað 
2	 Áður en byrjað er að nota Combivir
3	 Hvernig nota á Combivir
4	 Hugsanlegar aukaverkanir
5	 Hvernig geyma á Combivir
6	 Pakkningar og aðrar upplýsingar

1	 Upplýsingar um 
Combivir og við hverju 
það er notað

Combivir er notað til meðferðar við 
sýkingum af völdum HIV (human 
immunodeficiency virus) hjá 
fullorðnum og börnum.

Combivir inniheldur tvö virk efni sem eru 
notuð til meðferðar við HIV-sýkingu: 
lamivúdín og zídóvúdín. Þau tilheyra bæði 
flokki retróveirulyfja sem kallast 
núkleósíðabakritahemlar.

Combivir læknar ekki fullkomlega 
HIV-sýkingu; það fækkar veirum í 
líkamanum og heldur fjölda þeirra niðri. 
Það fjölgar einnig CD4-frumum í blóðinu. 
CD4-frumur eru tegund hvítra blóðkorna 
sem er mikilvæg til að aðstoða líkamann 
við að verjast sýkingum.

Það svara ekki allir meðferð með Combivir 
á sama hátt. Læknirinn mun fylgjast með 
því hversu áhrifarík meðferðin er hjá þér.

2	 Áður en byrjað er að 
nota Combivir

Ekki má nota Combivir 
•	 ef um er að ræða ofnæmi fyrir 

lamivúdíni eða zídóvúdíni eða einhverju 
öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 
kafla 6)

•	 ef rauð blóðkorn eru mjög fá 
(blóðleysi) eða ef hvít blóðkorn eru 
mjög fá (hlutleysiskyrningafæð).

➔	 Ráðfærðu þig við lækninn ef þú 
heldur að eitthvað af þessu eigi við 
um þig.

Gæta skal sérstakrar varúðar 
við notkun Combivir
Sumir sem taka Combivir eða önnur 
samsett lyf við HIV eiga alvarlegar 
aukaverkanir frekar á hættu. Þú þarft að 
vita af aukinni áhættu:

•	 ef þú hefur einhvern tíma verið með 
lifrarsjúkdóm, þar með talda 
lifrarbólgu B eða C (ef þú ert með 
lifrarbólgu B skaltu ekki hætta að taka 
Combivir án samráðs við lækninn, þar 
sem lifrarbólgan getur komið fram 
aftur)

•	 ef þú ert með nýrnasjúkdóm
•	 ef þú ert allt of þung(ur) (einkum ef þú 

ert kona)
➔	 Ræddu við lækninn ef eitthvað af 

þessu á við um þig. Læknirinn tekur 
ákvörðun um hvort virku efnin henta 
þér. Þú gætir þurft frekari skoðanir, 
þar með talin blóðpróf, á meðan þú 
tekur lyfið. Sjá nánari upplýsingar í 
kafla 4.

Fylgist með mikilvægum 
einkennum
Sumir sem taka lyf við HIV-sýkingu fá aðra 
kvilla, sem geta verið alvarlegir. Þú þarft að 
þekkja mikilvæg einkenni sem fylgjast þarf 
með á meðan þú tekur Combivir.
➔	 Lesið upplýsingarnar „Aðrar 

hugsanlegar aukaverkanir vegna 
samsettrar meðferðar við HIV“ í 
kafla 4 í þessum fylgiseðli.

Verndið aðra 
HIV-sýking dreifist við kynlíf með 
einstaklingi sem er sýktur eða berst með 
sýktu blóði (til dæmis með því að deila 
sprautunálum með öðrum). Þú getur enn 
smitað aðra af HIV þrátt fyrir að þú notir 
þetta lyf, þótt áhættan sé minni með virkri 
retróveirulyfjameðferð. 

Ræddu við lækninn um nauðsynlegar 
varúðarráðstafanir til að forðast að smita 
aðra.

Önnur lyf og Combivir
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um 
önnur lyf sem eru notuð eða hafa nýlega 
verið notuð, einnig náttúrulyf eða önnur lyf 
sem fengin eru án lyfseðils. 

Mundu að láta lækninn eða lyfjafræðing 
vita ef þú byrjar að taka nýtt lyf á meðan 
þú tekur Combivir.

Þessi lyf skal ekki nota með 
Combivir:
•	 önnur lyf sem innihalda lamivúdín, til 

meðferðar við HIV-sýkingu eða 
lifrarbólgu B

•	 emtricítabín, til meðferðar við 
HIV-sýkingu

•	 stavúdín, til meðferðar við HIV-sýkingu
•	 ríbavírin eða stungulyf með gancíklóvíri, 

til meðferðar við veirusýkingum
•	 háa skammta af trímetóprími/

súlfametoxazóli, sýklalyfi
•	 cladribín, notað til meðferðar á 

loðfrumuhvítblæði.
➔	 Láttu lækninn vita ef þú ert í 

meðferð með einhverju þessara lyfja.

Sum lyf geta aukið líkur á að þú fáir 
aukaverkanir, eða gert aukaverkanir 
verri.
Þeirra á meðal eru:
•	 natríumvalpróat, til meðferðar við 

flogaveiki
•	 interferón, til meðferðar við 

veirusýkingum
•	 pýrimetamín, til meðferðar við malaríu 

og öðrum sýkingum af völdum 
sníkjudýra

•	 dapsón, til að fyrirbyggja lungnabólgu 
og til meðferðar við húðsýkingum

•	 flúkónasól eða flúcýtósín, til meðferðar 
við sveppasýkingum svo sem 
hvítsveppasýkingum (Candida)

•	 pentamidín eða atóvaqón til meðferðar 
við sýkingum af völdum sníkjudýra svo 
sem lungnabólgu af völdum 
Pneumocystis jirovecii (oft kölluð PCP)

•	 amfótericín eða 
trímetóprím/súlfametoxazól, til 
meðferðar við sveppa- og 
bakteríusýkingum

•	 próbenesíð, til meðferðar við 
þvagsýrugigt og sambærilegum 
sjúkdómum og gefið með sumum 
sýklalyfjum til að auka virkni þeirra

•	 metadón, notað í stað heróíns
•	 vínkristín, vínblastín eða doxórúbicín, til 

meðferðar við krabbameini.
➔	 Láttu lækninn vita ef þú tekur 

eitthvert þessara lyfja.

Sum lyf hafa milliverkanir við 
Combivir
Þeirra á meðal eru:
•	 klaritrómýcín, sýklalyf
➔	 ef þú tekur klaritrómýcín skaltu taka 

skammtinn minnst 2 klst. áður eða 
eftir að þú tekur Combivir.

•	 fenýtóín, til meðferðar við flogaveiki.
➔	 Láttu lækninn vita ef þú tekur fenýtóín. 

Læknirinn gæti þurft að fylgjast með þér 
á meðan þú tekur Combivir.

•	 lyf (yfirleitt á vökvaformi) sem innihalda 
sorbitól og önnur sykuralkóhól (t.d. 
xylitól, mannitól, lactitól eða maltitól) ef 
þau eru notuð að staðaldri

➔	 Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita 
ef þú notar einhver þessara lyfja.

Meðganga 
Ef þú ert barnshafandi, ef þú verður 
barnshafandi eða ráðgerir að verða 
barnshafandi skaltu ræða við lækninn um 
áhættu og ávinning fyrir þig og barnið af 
töku Combivir.

Combivir og sambærileg lyf geta valdið 
aukaverkunum hjá ófæddum börnum. Ef 
þú hefur tekið Combivir á meðgöngu gæti 
læknirinn óskað eftir reglulegum 
blóðprufum og öðrum greiningarprófum til 
að hafa megi eftirlit með þroska barns 
þíns. Hjá börnum mæðra sem tóku NRTI‑lyf 
á meðgöngu vó ávinningur af vernd gegn 
HIV þyngra en áhættan af aukaverkunum.

Brjóstagjöf
HIV-jákvæðar konur eiga ekki að hafa 
barn á brjósti, því HIV-sýkingin getur 
borist í barnið með brjóstamjólk.
Lítið magn af innihaldsefnum Combivir 
getur einnig borist í brjóstamjólkina.
Ef þú ert með barn á brjósti eða ert að 
hugsa um að hafa barn á brjósti:
➔	 Ræddu strax við lækninn.

Akstur og notkun véla
Combivir getur valdið sundli og öðrum 
aukaverkunum sem skerða árvekni þína.
➔	 Ekki aka eða stjórna vélum nema 

þér líði vel.

Combivir inniheldur natríum
•	 Lyfið inniheldur minna en 1 mmól 

(23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. 
er sem næst natríumlaust.

3	 Hvernig nota á Combivir 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn 
hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig 
nota á lyfið skal leita upplýsinga hjá 
lækninum eða lyfjafræðingi. 

Gleypið Combivir töflur með svolitlu vatni. 
Combivir má taka með eða án matar.

Ef þú getur ekki gleypt töflurnar heilar má 
mylja þær og blanda saman við örlítið 
magn af mat eða drykk og taka allan 
skammtinn strax.

Vertu í reglulegu sambandi 
við lækninn
Combivir hjálpar til við að hafa stjórn á 
sjúkdómi þínum. Þú þarft að halda áfram 
að taka það á hverjum degi til að koma í 
veg fyrir að sjúkdómurinn versni. Þú getur 
eftir sem áður fengið aðrar sýkingar eða 
kvilla sem tengjast HIV-sýkingu.
➔	 Vertu í sambandi við lækninn og 

ekki hætta að taka Combivir nema 
að ráði læknisins.

Hversu mikið á að taka
Fullorðnir og unglingar sem vega 
30 kg eða meira
Venjulegur skammtur af Combivir er 
ein tafla tvisvar á dag.
Taktu töflurnar á ákveðnum tímum og láttu 
líða um 12 klst. á milli taflna.

Börn sem eru á milli 21 og 30 kg að 
þyngd
Venjulegur upphafsskammtur af Combivir 
er hálf tafla (½) tekin að morgni og ein heil 
tafla tekin að kvöldi.

Börn sem eru á milli 14 og 21 kg að 
þyngd
Venjulegur upphafsskammtur af Combivir 
er hálf tafla (½) tekin að morgni og hálf 
tafla (½) tekin að kvöldi.

Börn sem vega innan við 14 kg skulu taka 
lamivúdín og zídóvúdín (innihaldsefni 
Combivir) hvort í sínu lagi. 

Deutsch
Gebrauchsinformation:
Information für  
Anwender

Lamivudin/Zidovudin 

Lesen Sie die gesamte 
Packungsbeilage sorgfältig durch, 
bevor Sie mit der Einnahme dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie 
enthält wichtige Informationen.
•	 Heben Sie die Packungsbeilage auf. 

Vielleicht möchten Sie diese später 
nochmals lesen.

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

•	 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 
persönlich 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 für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser 
Packungsbeilage steht
1	 Was ist Combivir und wofür wird es 

angewendet?
2	 Was sollten Sie vor der Einnahme von 

Combivir beachten?
3	 Wie ist Combivir einzunehmen?
4	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5	 Wie ist Combivir aufzubewahren?
6	 Inhalt der Packung und weitere 

Informationen

1	 Was ist Combivir 
und wofür wird es 
angewendet?

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

Combivir enthält zwei Wirkstoffe, die zur 
Behandlung der HIV-Infektion angewendet 
werden: Lamivudin und Zidovudin. Diese 
Wirkstoffe gehören zu einer Gruppe von 
antiretroviralen Arzneimitteln, die 
nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-
Hemmer (NRTIs) genannt werden.

Combivir kann Ihre HIV-Infektion nicht 
vollständig heilen; es senkt die Viruslast in 
Ihrem Körper und hält sie auf einem 
niedrigen Wert. Es steigert auch die 
CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen sind 
eine Art von weißen Blutkörperchen, die 
Ihrem Körper beim Kampf gegen 
Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die 
Behandlung mit Combivir an. Ihr Arzt wird 
die Wirksamkeit Ihrer Behandlung 
überwachen.

2	 Was sollten Sie vor der 
Einnahme von Combivir 
beachten?

Combivir darf nicht 
eingenommen werden,
•	 wenn Sie allergisch gegen Lamivudin 

oder Zidovudin oder einen der in 
Abschnitt 6 genannten sonstigen 
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

•	 wenn Sie eine sehr geringe Anzahl 
roter Blutkörperchen (Anämie) oder 
sehr geringe Anzahl weißer 
Blutkörperchen (Neutropenie) haben.

➔	 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, 
wenn Sie glauben, dass eine dieser 
Bedingungen bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen
Einige Personen, die Combivir oder andere 
HIV-Kombinationstherapien einnehmen, 
haben ein erhöhtes Risiko für schwere 
Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser 
zusätzlichen Risiken bewusst sein:
•	 wenn Sie jemals eine Lebererkrankung 

hatten, einschließlich einer Hepatitis B 
oder C (falls Sie an einer 
Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie 
Combivir keinesfalls ohne Rücksprache 
mit Ihrem Arzt ab, da Sie einen 
Hepatitis-Rückfall erleiden könnten)

•	 wenn Sie an einer Nierenerkrankung 
leiden

•	 wenn Sie stark übergewichtig sind 
(insbesondere wenn Sie weiblichen 
Geschlechts sind)

➔	 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn 
eine dieser Bedingungen bei Ihnen 
zutrifft. Ihr Arzt wird entscheiden, ob 
diese Wirkstoffe für Sie geeignet sind. 
In diesen Fällen können zusätzliche 
Kontrolluntersuchungen einschließlich 
Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich 
sein, solange Sie Ihr Arzneimittel 
einnehmen. Siehe Abschnitt 4 für 
weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige 
Symptome
Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur 
Behandlung der HIV-Infektion einnehmen, 
können andere – auch schwerwiegende – 

Erkrankungen auftreten. Sie sollten wissen, 
auf welche wichtigen Anzeichen und 
Symptome Sie achten müssen, während Sie 
Combivir einnehmen.
➔	 Lesen Sie die Information unter 

„Andere mögliche Nebenwirkungen 
einer HIV-Kombinationstherapie“ 
im Abschnitt 4 dieser 
Gebrauchsinformation.

Schützen Sie andere Menschen
Die HIV-Infektion wird durch Sexualkontakt 
mit einem Infizierten oder durch Übertragung 
von infiziertem Blut (z. B. durch gemeinsame 
Verwendung von Injektionsnadeln) verbreitet. 
Auch während der Einnahme dieses 
Arzneimittels können Sie HIV auf andere 
übertragen, obwohl das Risiko durch eine 
effektive antiretrovirale Therapie verringert ist.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt über die 
Vorsichtsmaßnahmen, die notwendig sind, um 
die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Einnahme von Combivir 
zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder 
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen oder kürzlich 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, 
während Sie Combivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht 
zusammen mit Combivir angewendet 
werden:
•	 andere Lamivudin-enthaltende 

Arzneimittel, zur Behandlung der 
HIV-Infektion oder der 
Hepatitis-B-Infektion

•	 Emtricitabin, zur Behandlung der 
HIV-Infektion

•	 Stavudin, zur Behandlung der 
HIV-Infektion

•	 Ribavirin oder über die Vene 
verabreichtes Ganciclovir, zur 
Behandlung viraler Infektionen

•	 hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem 
Antibiotikum

•	 Cladribin, zur Behandlung der 
Haarzell-Leukämie.

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

Einige Arzneimittel können die 
Wahrscheinlichkeit erhöhen, dass bei 
Ihnen Nebenwirkungen auftreten, 
oder können Nebenwirkungen 
verstärken.
Dazu gehören:
•	 Natriumvalproat, zur Behandlung von 

Epilepsien
•	 Interferon, zur Behandlung viraler 

Infektionen
•	 Pyrimethamin, zur Behandlung von 

Malaria und anderen parasitären 
Infektionen

•	 Dapson, zur Vorbeugung einer 
Lungenentzündung und zur 
Behandlung von Hautinfektionen

•	 Fluconazol oder Flucytosin, zur 
Behandlung von Pilzinfektionen wie 
Candida

•	 Pentamidin oder Atovaquon, zur 
Behandlung parasitärer Infektionen wie 
Pneumocystis-jirovecii-Pneumonie 
(häufig als PCP bezeichnet)

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

•	 Probenecid, zur Behandlung von Gicht 
oder ähnlichen Zuständen, auch bei 
gemeinsamer Gabe mit einigen 
Antibiotika zur Verbesserung von deren 
Wirksamkeit

•	 Methadon, zur Heroinsubstitution
•	 Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin, 

zur Krebsbehandlung.
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie 

eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Wechselwirkungen einiger 
Arzneimittel mit Combivir
Zu diesen gehören:
•	 Clarithromycin, ein Antibiotikum
➔	 Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, 

nehmen Sie Ihre Dosis mindestens 
2 Stunden vor oder nach der 
Einnahme von Combivir ein.

•	 Phenytoin, zur Behandlung von 
Epilepsien.

➔	 Informieren Sie Ihren Arzt, 
wenn Sie Phenytoin einnehmen. 
Ihr Arzt kann eine engmaschigere 
Überwachung für erforderlich halten, 
während Sie Combivir einnehmen.

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

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

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, schwanger 
werden oder eine Schwangerschaft planen, 
müssen Sie sich mit Ihrem Arzt in 
Verbindung setzen, um mit ihm die 
möglichen Nebenwirkungen sowie den 
Nutzen und die Risiken Ihrer 
antiretroviralen Behandlung für Sie und Ihr 
Kind zu besprechen.

Combivir und ähnliche Arzneimittel können 
Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern 
hervorrufen. Wenn Sie Combivir während 
der Schwangerschaft eingenommen haben, 
kann Ihr Arzt Sie zu regelmäßigen 
Blutuntersuchungen und anderen 
Diagnoseverfahren einbestellen, um die 
Entwicklung Ihres Kindes zu überwachen. 
Bei Kindern, deren Mütter während der 
Schwangerschaft NRTIs eingenommen 
haben, überwog der Nutzen durch den 
Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens 
von Nebenwirkungen.

Stillzeit
HIV-infizierte Frauen dürfen nicht stillen, 
da die HIV-Infektion über die Muttermilch 
auf den Säugling übertragen werden kann.

Die Inhaltsstoffe von Combivir können 
in geringen Mengen ebenfalls in Ihre 
Muttermilch übergehen.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu 
stillen:
➔	 Sprechen Sie umgehend mit Ihrem 

Arzt darüber.

Verkehrstüchtigkeit und 
Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Combivir kann dazu führen, dass Ihnen 
schwindlig wird, auch können andere 
Nebenwirkungen auftreten, die Ihre 
Aufmerksamkeit verringern können.
➔	 Führen Sie kein Fahrzeug und 

bedienen sie keine Maschinen, es 
sei denn, Sie fühlen sich hierzu in der 
Lage.

Combivir enthält Natrium
•	 Dieses Arzneimittel enthält weniger als 

1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, 
d.h. es ist nahezu „natriumfrei“.

3	 Wie ist Combivir 
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer 
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt 
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem 
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich 
nicht sicher sind.
Nehmen Sie die Tabletten mit etwas 
Wasser ein. Combivir kann mit oder ohne 
eine Mahlzeit eingenommen werden.

Falls Sie die Tabletten nicht schlucken 
können, können Sie diese auch zerkleinern, 
mit einer kleinen Menge an Nahrung oder 
Flüssigkeit vermischen und die gesamte 
Dosis unmittelbar danach einnehmen.

Bleiben Sie in regelmäßigem 
Kontakt mit Ihrem Arzt
Combivir hilft, Ihre Erkrankung unter 
Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich, 
dass Sie Combivir regelmäßig jeden Tag 
einnehmen, um eine Verschlechterung Ihrer 
Erkrankung zu verhindern. Es können nach 
wie vor andere Infektionen oder 
Erkrankungen, die mit der HIV-Infektion in 
Zusammenhang stehen, auftreten.
➔	 Bleiben Sie in regelmäßigem 

Kontakt mit Ihrem Arzt und 
beenden Sie die Einnahme von 
Combivir nicht, ohne vorher den Rat 
Ihres Arztes eingeholt zu haben.

Wie viel an Combivir ist 
einzunehmen?
Erwachsene und Jugendliche mit einem 
Körpergewicht von mindestens 30 kg
Die übliche Dosis an Combivir beträgt 
1 Tablette zweimal täglich.
Nehmen Sie die Tabletten zu den üblichen 
Zeiten ein, wobei ungefähr 12 Stunden 
zwischen den Einnahmen der beiden 
Tabletten liegen sollten.

Kinder mit einem Körpergewicht 
zwischen 21 kg und 30 kg
Die übliche Anfangsdosis von Combivir 
beträgt eine halbe (1/2) Tablette am 
Morgen und eine ganze Tablette am Abend.

Kinder mit einem Körpergewicht 
zwischen 14 kg und 21 kg
Die übliche Anfangsdosis von Combivir 
beträgt eine halbe (1/2) Tablette am Morgen 
und eine halbe (1/2) Tablette am Abend.

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

Wenn Sie eine größere Menge 
von Combivir eingenommen 
haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel Combivir 
eingenommen haben, informieren Sie Ihren 
Arzt oder Apotheker oder nehmen Sie mit 
der nächsten Notfallaufnahme Kontakt auf, 
um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von 
Combivir 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.

4	 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

Die Behandlung mit Combivir verursacht oft 
einen Verlust von Fettgewebe an den Beinen, 
Armen und im Gesicht (Lipoatrophie). 
Es hat sich gezeigt, dass dieser Verlust 
an Körperfett nach dem Absetzen von 
Zidovudin nicht vollständig 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 Combivir abgesetzt und Ihre 
HIV-Behandlung geändert werden.

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

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

Neben den nachfolgend für Combivir 
aufgeführten Nebenwirkungen können 
sich auch andere Erkrankungen unter einer 
HIV-Kombinationstherapie entwickeln.
➔	 Es ist wichtig, dass Sie die weiter 

unten stehenden Informationen in 
dieser Packungsbeilage unter „Andere 
mögliche Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie“ lesen.

Sehr häufige 
Nebenwirkungen
Diese können mehr als 1 von 10 Personen 
betreffen. 
•	 Kopfschmerzen
•	 Übelkeit.

Häufige Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
10 betreffen. 
•	 Erbrechen
•	 Durchfall
•	 Magenschmerzen
•	 Appetitlosigkeit
•	 Schwindelgefühl
•	 Müdigkeit, Kraftlosigkeit
•	 Fieber (erhöhte Körpertemperatur)
•	 allgemeines Unwohlsein
•	 Schlafstörungen 
•	 Muskelschmerzen und -beschwerden
•	 Gelenkschmerzen
•	 Husten
•	 gereizte oder laufende Nase
•	 Hautausschlag
•	 Haarausfall.

Häufige, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
•	 niedrige Anzahl roter (Anämie) oder 

weißer Blutkörperchen (Neutropenie 
oder Leukopenie)

•	 Anstieg bestimmter Leberenzyme
•	 eine erhöhte Konzentration an Bilirubin 

(ein in der Leber hergestellter Stoff) im 
Blut, der Ihre Haut gelb erscheinen 
lassen kann.

Gelegentliche 
Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
100 betreffen.
•	 Atemlosigkeit
•	 Blähungen 
•	 Juckreiz
•	 Muskelschwäche.

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkung ist:
•	 eine Abnahme der Blutzellen, die für die 

Blutgerinnung wichtig sind 
(Thrombozytopenie) oder aller 
Blutzellen (Panzytopenie).

Seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
1.000 betreffen.
•	 schwerwiegende allergische Reaktion, die 

Schwellungen des Gesichts, der Zunge 
und des Rachens verursachen kann, die 
wiederum zu Schwierigkeiten beim 
Schlucken oder Atmen führen können

•	 Lebererkrankungen wie Gelbsucht, 
Lebervergrößerung oder Fettleber, 
Leberentzündung (Hepatitis)

•	 Laktatazidose (erhöhte Milchsäurewerte 
im Blut; siehe im nächsten Abschnitt 
„Andere mögliche Nebenwirkungen 
einer HIV-Kombinationstherapie“)

•	 Entzündung der Bauchspeicheldrüse
•	 Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung 

(Kardiomyopathie)
•	 Krampfanfälle
•	 Angstgefühl oder Depression, 

Konzentrationsschwäche, Schläfrigkeit
•	 Verdauungsstörungen, 

Geschmacksstörungen
•	 Farbveränderungen Ihrer Nägel und Ihrer 

Haut, oder Farbflecken in Ihrem Mund
•	 Grippeähnliche Symptome - Schüttelfrost 

und Schwitzen
•	 Kribbeliges Gefühl an der Haut 

(„Ameisenkribbeln“)
•	 Schwächegefühl der Gliedmaßen
•	 Zerfall von Muskelgewebe
•	 Taubheit
•	 Häufiges 

Wasserlassen
•	 Vergrößerung der 

Brust bei männlichen 
Patienten.
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Íslenska, framhald

Ef tekinn er stærri skammtur 
af Combivir en mælt er fyrir 
um
Ef þú tekur óvart of mikið af Combivir 
skaltu láta lækninn eða lyfjafræðing vita 
eða leita ráða á bráðamóttöku á næsta 
sjúkrahúsi.

Ef gleymist að taka Combivir
Ef þú gleymir að taka skammt skaltu taka 
hann um leið og þú manst eftir því. Haltu 
síðan meðferðinni áfram eins og áður. 
Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp 
skammt sem gleymst hefur að taka.

4	 Hugsanlegar 
aukaverkanir

Á meðan á HIV-meðferð stendur getur 
líkamsþyngd, gildi blóðfitu og glúkósa 
aukist. Þetta er að hluta tengt betri heilsu 
og lífsstíl og hvað varðar blóðfitur er það 
stundum tengt HIV-lyfjunum sjálfum. 
Læknirinn mun gera próf vegna 
breytinganna.

Meðferð með Combivir veldur oft rýrnun 
fitu á fótleggjum, handleggjum og í andliti 
(fiturýrnun). Komið hefur fram að þessi 
rýrnun líkamsfitu er ekki að fullu afturkræf 
þegar notkun zídóvúdíns er hætt. 
Læknirinn skal fylgjast með vísbendingum 
um fiturýrnun. Láttu lækninn vita ef þú 
verður var/vör við rýrnun fitu á fótleggjum, 
handleggjum og í andliti. Komi þessar 
vísbendingar fram skal stöðva notkun 
Combivir og breyta HIV-meðferð þinni.

Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf 
valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki 
hjá öllum.

Þegar þú ert í meðferð við HIV getur verið 
erfitt að segja til um hvort einkenni sé 
aukaverkun af völdum Combivir eða 
annarra lyfja sem þú tekur eða áhrif af 
HIV-sjúkdómnum sjálfum. Því er mjög 
mikilvægt að þú ræðir allar breytingar 
á heilsu þinni við lækninn.

Eins og aukaverkanirnar sem taldar 
eru upp hér á eftir fyrir Combivir geta 
aðrir kvillar komið fram meðan á samsettri 
meðferð við HIV stendur. 
➔ Mikilvægt er að lesa upplýsingarnar

síðar í þessum kafla undir „Aðrar
hugsanlegar aukaverkanir af völdum
samsettrar meðferðar við HIV“.

Mjög algengar aukaverkanir
Þær geta komið fyrir hjá meira en 1 af 
hverjum 10 einstaklingum:
• höfuðverkur
• ógleði.

Algengar aukaverkanir
Geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 
10 einstaklingum:
• uppköst
• niðurgangur
• magaverkir
• lystarleysi
• sundl
• þreyta, þróttleysi
• hiti
• almenn vanlíðan
• svefnvandamál (svefnleysi)
• verkir og óþægindi í vöðvum
• liðverkir
• hósti
• erting í nefi eða nefrennsli
• húðútbrot
• hármissir (skalli).

Algengar aukaverkanir sem geta komið 
fram í blóðprófum:
• of fá rauð blóðkorn (blóðleysi) eða of fá

hvít blóðkorn (hlutleysiskyrningafæð
eða hvítkornafæð)

• hækkun á lifrarensímum
• hækkun á bílírúbíni í blóði (efni

framleitt í lifur) sem getur valdið því að
húðin virðist gul.

Sjaldgæfar aukaverkanir
Geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 
100 einstaklingum: 
• mæði
• vindgangur (uppþemba)
• kláði
• máttleysi í vöðvum.

Sjaldgæf aukaverkun sem getur komið 
fram í blóðprófum er:
• fækkun frumna sem taka þátt í

blóðstorknun (blóðflagnafæð) eða allra
tegunda blóðfrumna (blóðfrumnafæð).

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir
Geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 
1.000 einstaklingum:
• alvarleg ofnæmisviðbrögð sem valda

þrota í andliti, tungu eða hálsi, sem
getur valdið kyngingar- eða
öndunarörðugleikum

• lifrarkvillar, svo sem gula, lifrarstækkun
eða fitulifur, lifrarbólga

• mjólkursýrublóðsýring (yfirmagn
mjólkursýru í blóði, sjá næsta kafla, 
„Aðrar hugsanlegar aukaverkanir
samsettrar meðferðar við HIV-sýkingu“)

• brisbólga
• brjóstverkur; sjúkdómur í hjartavöðva

(hjartavöðvakvilli)
• flog (krampar)
• þunglyndis- eða kvíðatilfinning, 

einbeitingarvandamál, syfja
• meltingartruflanir, bragðskynstruflanir
• litabreytingar á nöglum, húð eða húð

innan í munni
• flensulík tilfinning – kuldahrollur og

svitamyndun
• náladofi
• máttleysistilfinning í útlimum
• niðurbrot vöðvavefs
• doði
• tíðari þvaglát
• brjóstastækkun hjá körlum.

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir sem geta 
komið fram í blóðprófum eru:
• hækkun á ensími sem kallast amýlasi
• misbrestur í framleiðslu beinmergs á

nýjum rauðum blóðkornum.

Aukaverkanir sem koma 
örsjaldan fyrir
Geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 
10.000 einstaklingum:

Aukaverkun sem getur komið örsjaldan 
fram í blóðprófum er:
• misbrestur í framleiðslu beinmergs á

nýjum rauðum eða hvítum blóðkornum
(vanmyndunarblóðleysi).

Ef þú færð aukaverkanir
➔ Látið lækninn eða lyfjafræðing

vita ef vart verður við aukaverkanir
sem ekki er minnst á í þessum
fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem
taldar eru upp reynast alvarlegar.

Aðrar hugsanlegar 
aukaverkanir vegna 
samsettrar meðferðar við HIV
Samsett meðferð sem inniheldur Combivir 
getur valdið því að aðrir kvillar komi fram 
meðan á HIV-meðferð stendur.

Gamlar sýkingar geta blossað 
upp
Einstaklingar með langt gengna 
HIV-sýkingu (alnæmi) hafa veikara 
ónæmiskerfi og eru líklegri til að fá 
alvarlegar sýkingar (tækifærissýkingar). 
Þegar þessir einstaklingar hefja 
meðferð getur komið fyrir að gamlar, 
duldar sýkingar blossa upp og valda 
bólgueinkennum. Þessi einkenni stafa 
líklega af því að ónæmiskerfi líkamans 
styrkist og líkaminn fer að verjast þessum 
sýkingum.

Auk tækifærissýkinga geta einnig komið 
fyrir sjálfsofnæmissjúkdómar (ástand sem 
kemur fyrir þegar ónæmiskerfið ræðst gegn 
heilbrigðum líkamsvef) eftir að þú byrjar að 
taka lyf til meðferðar við HIV-sýkingunni. 
Sjálfsofnæmissjúkdómar geta komið fyrir 
mörgum mánuðum eftir að meðferð er 
hafin. Ef þú finnur fyrir einhverjum 
einkennum sýkingar eða öðrum einkennum 
eins og máttleysi í vöðvum, máttleysi sem 
kemur fyrst fram í höndum og fótum og 
berst síðan í átt að búknum, 
hjartsláttarónotum, skjálfta eða ofvirkni, 
skaltu strax leita til læknisins til að fá 
nauðsynlega meðferð.

Ef þú færð einhver einkenni sýkingar á 
meðan þú tekur Combivir:
➔ Láttu lækninn strax vita. Ekki

taka önnur lyf við sýkingunni án
ráðlegginga frá lækninum.

Mjólkursýrublóðsýring er 
mjög sjaldgæf en alvarleg 
aukaverkun
Sumir sem taka Combivir fá kvilla sem 
kallast mjólkursýrublóðsýring, ásamt 
lifrarstækkun. 

Mjólkursýrublóðsýring stafar af uppsöfnun 
mjólkursýru í líkamanum. Hún er mjög 
sjaldgæf og ef hún kemur fram gerist það 
yfirleitt eftir meðferð í nokkra mánuði. Hún 
getur verið lífshættuleg og valdið bilun í 
innri líffærum. Meiri líkur eru á að 
mjólkursýrublóðsýring komi fram hjá 
einstaklingum sem eru með lifrarsjúkdóm 
eða hjá einstaklingum sem eiga við offitu 
að stríða, einkum konum.

Meðal einkenna 
mjólkursýrublóðsýringar eru:
•	 djúp, hröð, erfið öndun
• svefnhöfgi
• dofi eða máttleysi í útlimum
• ógleði, uppköst
• magaverkur.

Meðan á meðferðinni stendur mun 
læknirinn fylgjast með þér með tilliti til 
einkenna um mjólkursýrublóðsýringu. Ef þú 
færð einhver af einkennunum sem lýst er 
hér fyrir ofan eða einhver önnur einkenni 
sem valda þér áhyggjum:
➔ Leitaðu til læknisins eins fljótt og

hægt er.

Beinvandamál geta komið upp
Sumir einstaklingar sem eru í samsettri 
meðferð við HIV fá kvilla sem kallast 
beindrep. Við þennan kvilla deyr hluti 
beinvefsins vegna skerts blóðflæðis til 
beinsins. Líklegra er að einstaklingar fái 
þennan kvilla:
• ef þeir hafa verið í samsettri meðferð í

langan tíma
• ef þeir taka einnig bólgueyðandi lyf sem

nefnast barksterar
• ef þeir neyta áfengis
• ef ónæmiskerfi þeirra er mjög veikt
• ef þeir eru of þungir

Meðal einkenna beindreps eru:
• stirðleiki í liðum
• óþægindi og verkir (einkum í mjöðm, 

hné eða öxl)
• erfiðleikar við hreyfingu.
Ef vart verður við einhver þessara einkenna:
➔ Láttu lækninn vita.

Önnur áhrif sem geta komið 
fram í blóðprófum
Samsett meðferð við HIV getur einnig valdið:
• hækkun á mjólkursýru í blóðinu, sem í

mjög sjaldgæfum tilfellum getur leitt til
mjólkursýrublóðsýringar

Tilkynning aukaverkana
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um 
allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um 
aukaverkanir sem ekki er minnst á í 
þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að 
tilkynna aukaverkanir beint til 
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Með 
því að tilkynna aukaverkanir er hægt að 
hjálpa til við að auka upplýsingar um 
öryggi lyfsins.

5	 Hvernig geyma á 
Combivir

Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né 
sjá.

Ekki skal taka lyfið eftir 
fyrningardagsetningu sem tilgreind er á 
umbúðunum á eftir EXP.

Geymið við lægri hita en 30°C.

Ekki má skola lyfjum niður í 
frárennslislagnir eða fleygja þeim með 
heimilissorpi. Leitið ráða í apóteki um 
hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem 
hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið.

6	 Pakkningar og aðrar 
upplýsingar

Combivir inniheldur
Virku efnin eru lamivúdín og zídóvúdín. 
Önnur innihaldsefni eru: 
• töflukjarni; örkristallaður sellulósi, 

natríumsterkjuglýkólat (glútenfrítt), 
magnesíumsterat, kísiltvíoxíðkvoða

• filmuhúð töflu; hýprómellósi, 
títantvíoxíð, makrógól 400 og
pólýsorbat 80.

Lýsing á útliti Combivir og 
pakkningastærðir
Combivir filmuhúðaðar töflur fást í öskjum 
sem innihalda þynnupakkningar eða glös 
með loki með barnaöryggi. Báðar gerðir 
pakkninga innihalda 60 filmuhúðaðar 
töflur. Þær eru hvítar til beinhvítar, ílangar 
töflur með deiliskoru, merktar með 
einkennisstöfunum GXFC3 á báðum 
hliðum.

Markaðsleyfishafi og 
framleiðandi
Framleiðandi: GlaxoSmithKline 
Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, 
60-322 Poznan, Pólland.

Markaðsleyfishafi: ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Holland

Norsk

Pakningsvedlegg:
Informasjon til brukeren

Lamivudin/zidovudin
Les nøye gjennom dette 
pakningsvedlegget før du begynner å 
bruke legemidlet. Det inneholder 
informasjon som er viktig for deg.
•	 Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du

kan få behov for å lese det igjen.
• Spør lege eller apotek hvis du har flere 

spørsmål eller du trenger mer informasjon.
• Dette legemidlet er skrevet ut kun til

deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan
skade dem, selv om de har symptomer
på sykdom som ligner dine.

• Kontakt lege eller apotek dersom du
opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget 
finner du informasjon om:
1	 Hva Combivir er og hva det brukes mot
2	 Hva du må vite før du bruker Combivir
3	 Hvordan du bruker Combivir
4	 Mulige bivirkninger 
5	 Hvordan du oppbevarer Combivir
6	 Innholdet i pakningen og ytterligere 

informasjon

1	 Hva Combivir er og hva 
det brukes mot

Combivir brukes til å behandle 
HIV (Human Immunodeficiency Virus) 
infeksjon hos voksne og barn. 

Combivir inneholder to virkestoff som 
brukes til å behandle HIV-infeksjon: 
lamivudin og zidovudin. Disse tilhører en 
gruppe antiretrovirale legemidler, som 
kalles nukleosidanaloge 
reverstranskriptasehemmere (NRTIer).

Combivir kurerer ikke HIV-infeksjonen 
fullstendig. Det reduserer antall HIV-virus i 
kroppen din og holder det på et lavt nivå. 
Behandlingen øker også antall CD4-celler i 
blodet ditt. CD4-celler er en type hvite 
blodceller som spiller en viktig rolle i å 
bekjempe infeksjoner i kroppen din.

Ikke alle pasienter responderer på 
behandling med Combivir på samme måte. 
Legen din vil vurdere effekten av 
behandlingen for deg. 

2	 Hva du må vite før du 
bruker Combivir

Bruk ikke Combivir
• hvis du er allergisk overfor lamivudin

eller zidovudin eller et av de andre
innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp i avsnitt 6).

• hvis du har veldig lavt antall røde
blodceller (anemi) eller veldig lavt
antall hvite blodceller (nøytropeni).

➔ Kontakt legen din hvis du tror noe
av dette gjelder deg.

Vis forsiktighet ved bruk av 
Combivir
Noen mennesker som behandles 
med Combivir eller annen 
kombinasjonsbehandling for HIV har større 
risiko for alvorlige bivirkninger. Du må 
være oppmerksom på den ekstra risikoen:
• hvis du har hatt en leversykdom,

inkludert hepatitt B eller C (hvis du har
hepatitt B infeksjon, ikke stopp
Combivir uten at legen har fortalt deg

at du skal gjøre det, siden din hepatitt 
kan komme tilbake)

• hvis du har en nyresykdom
• hvis du er alvorlig overvektig (spesielt

hvis du er en kvinne)
➔ Snakk med legen din hvis noe av

dette gjelder for deg. Legen din
vil avgjøre om virkestoffene passer
for deg. Du kan ha behov for ekstra
kontroller, inkludert blodprøver mens
du tar legemidlet. Se avsnitt 4 for mer
informasjon.

Vær oppmerksom på viktige 
symptomer
Noen mennesker som tar legemidler for 
HIV-infeksjon utvikler andre tilstander som 

kan være alvorlig. Du må vite om viktige 
tegn og symptomer som du må være 
oppmerksom på når du tar Combivir 
➔ Les informasjonen ”Andre

mulige bivirkninger av
kombinasjonsbehandling
for HIV” i avsnitt 4 i dette
pakningsvedlegget.

Beskytt andre mennesker
HIV-infeksjon smitter ved seksuell kontakt 
med en person som har infeksjonen, eller 
ved overføring av infisert blod (f.eks. ved 
deling av injeksjonsnåler). Du kan 
fremdeles overføre HIV-infeksjon til andre 
mens du tar dette legemidlet, selv om 
risikoen er lavere med effektiv 
antiretroviral behandling. Snakk med legen 
din om hvilke forholdsregler som er 
nødvendig for å unngå å smitte andre 
personer.

Andre legemidler og Combivir
Snakk med lege eller apotek dersom 
du bruker andre legemidler eller nylig 
har brukt andre legemidler, inkludert 
naturlegemidler eller andre reseptfrie 
legemidler. 

Du må huske å fortelle legen din eller 
apoteket hvis du begynner å ta et nytt 
legemiddel mens du bruker Combivir.

Disse legemidlene bør ikke tas 
sammen med Combivir:
• andre legemidler som inneholder

lamivudin, til behandling av
HIV-infeksjon eller hepatitt
B-infeksjon

• emtricitabin, til behandling av
HIV-infeksjon

• stavudin til behandling av
HIV-infeksjon

• ribavirin eller injeksjoner av ganciklovir
til behandling av virusinfeksjoner

• høye doser av kotrimoksazol, et
antibiotikum

• kladribin til behandling av
hårcelleleukemi.

➔ Fortell legen din det hvis du
behandles med noen av disse
legemidlene.

Noen legemidler kan gi en større 
sannsynlighet for at du får 
bivirkninger eller at bivirkningene 
forverres. Disse inkluderer:
• natriumvalproat til behandling av

epilepsi
• interferon til behandling av

virusinfeksjoner
• pyrimetamin til behandling av malaria

og andre parasittinfeksjoner
• dapson til forebyggelse av

lungebetennelse (pneumoni) og
behandling av hudinfeksjoner

• flukonasol eller flucytosin til behandling
av soppinfeksjoner slik som Candida

• pentamidin eller atovakvon til
behandling av parasittinfeksjoner slik
som Pneumocystis jirovecii pneumonier
(ofte referert til som PCP)

• amfotericin eller kotrimoksazol til
behandling av sopp og bakterielle
infeksjoner

• probenecid til behandling av gikt og
tilsvarende tilstander og gitt sammen
med noen antibiotika for å gjøre dem
mer effektive

• metadon brukt som heroinsubstitutt
• vinkristin, vinblastin eller doksorubicin

til behandling av kreft
➔ Snakk med legen din hvis du tar

noen av disse.

Noen legemidler interagerer med 
Combivir
Disse inkluderer:
• klaritromycin, et antibiotikum
➔ hvis du tar klaritromycin, ta dosen

din minst 2 timer før eller etter du tar
Combivir.

• fenytoin til behandling av epilepsi
➔ Snakk med legen din hvis du tar

fenytoin. Din lege kan ha behov for
tettere oppfølging av deg mens du tar
Combivir.

•	 legemidler (vanligvis væsker) som
inneholder sorbitol og andre 
sukkerholdige alkoholer (som xylitol, 
mannitol, laktitol eller maltitol), dersom 
det brukes regelmessig.

➔ Snakk med legen din eller apotek
dersom du blir behandlet med noen 
av disse.

Graviditet 
Hvis du er gravid, hvis du blir gravid eller 
hvis du planlegger å bli gravid, snakk med 
legen din om risiko og fordeler for deg og 
barnet ditt med å ta Combivir.
Combivir og andre tilsvarende legemidler 
kan forårsake bivirkninger i ufødte barn. 
Hvis du har tatt Combivir i løpet av 
svangerskapet, vil legen din be om 
regelmessige blodprøver og andre 
diagnostiske prøver for å følge ditt barns 
utvikling. Hos barn av mødre som har tatt 
NRTIer i løpet av svangerskapet, oppveide 
fordelene ved beskyttelse mot HIV risikoen 
for bivirkninger.

Amming
Kvinner som er HIV-positive må ikke 
amme fordi HIV-infeksjonen kan overføres 
til barnet via morsmelk. En liten del av 
innholdsstoffene i Combivir kan også 
skilles ut i morsmelk.
Hvis du ammer eller tenker å amme:
➔ Snakk med legen din umiddelbart

Kjøring og bruk av maskiner 
Combivir kan gjøre deg svimmel og 
gi andre bivirkninger som kan gjøre deg 
mindre oppmerksom.
➔ Ikke kjør eller ta i bruk maskiner

dersom du ikke føler deg bra.

Combivir inneholder natrium 
• Dette legemidlet inneholder mindre enn

1 mmol natrium (23 mg) per tablett, og
er derfor så godt som «natriumfritt».

3	 Hvordan du bruker 
Combivir

Bruk alltid dette legemidlet nøyaktig 
slik legen eller apoteket har fortalt 
deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er 
usikker. 

Combivir tabletter skal svelges med litt 
vann. Tablettene kan tas med eller uten 
mat.

Dersom du ikke kan svelge tablettene hele, 
kan du knuse dem og blande med en liten 
mengde mat eller drikke, og ta hele dosen 
straks.

Ha regelmessig kontakt med 
legen din. 
Combivir hjelper deg til å kontrollere din 
tilstand. Du må ta det hver dag for å hindre 
en forverrelse av sykdommen. Du kan 
fremdeles utvikle andre infeksjoner og 
sykdommer knyttet til HIV-infeksjon.
➔ Hold kontakt med legen din og

ikke stopp å ta Combivir uten at
din lege har fortalt deg at du skal det.

Hvor mye skal du ta
Voksne og unge 30 kg eller mer 
Den vanlige dosen av Combivir er en 
tablett to ganger daglig.
Ta tablettene regelmessig med 12 timer 
mellom hver tablett.

Barn som veier mellom 21 og 30 kg
Vanlig startdose av Combivir er ½ tablett 
om morgenen og en hel tablett om 
kvelden. 

Barn som veier mellom 14 kg og 21 kg
Vanlig startdose av Combivir er ½ tablett 
om morgenen og ½ tablett om kvelden.

Til barn som veier mindre enn 14 kg bør 
lamivudin og zidovudin (som er 
virkestoffene i Combivir) tas som separate 
preparater i henhold til forskrevet dosering 
for disse produktene. 

Dersom du tar for mye av 
Combivir
Om du ved et uhell tar for mye Combivir 
bør du kontakte legen din eller apoteket, 
eller kontakte nærmeste legevakt for mer 
informasjon.

Dersom du har glemt å ta 
Combivir
Dersom du har glemt å ta en dose Combivir 
må du ta den så fort du husker det og så 
fortsette som før. Du skal ikke ta dobbel dose 
som erstatning for en glemt dose.

4	 Mulige bivirkninger 
Behandling av HIV kan føre til en 
vektøkning og en økning av lipid (fett) og 
glukose nivåene i blodet. Disse er delvis 
knyttet til forbedringen av helsetilstanden 

og livsstil. Økningen i lipider (fett) kan i 
noen tilfeller være forårsaket av HIV 
legemidlene. Legen din vil ta prøver for 
å undersøke om du får slike endringer.

Behandling med Combivir kan ofte føre til 
tap av fett fra ben, armer og ansikt 
(lipoatrofi). Det er vist at dette tapet av 
kroppsfett ikke snus fullstendig etter at 
behandlingen med zidovudin avsluttes. 
Legen din vil jevnlig undersøke om du har 
tegn på lipoatrofi. Hvis du oppdager tap av 
fett fra bena, armene eller ansiktet så 
fortell det til legen. Hvis slike tegn oppstår, 
skal Combivir behandlingen stoppes og 
HIV behandlingen endres.

Som alle legemidler kan dette legemidlet 
forårsake bivirkninger, men ikke alle får 
det. 

Ved behandling av HIV-infeksjon er det 
ikke alltid mulig å slå fast om 
bivirkningene som oppstår skyldes 
Combivir, andre medisiner du tar samtidig, 
eller selve HIV-infeksjonen. På grunn av 
dette er det veldig viktig at du 
informerer legen din om enhver 
forandring i helsetilstanden din. 

I tillegg til bivirkningene listet opp 
under for Combivir kan også andre 
tilstander utvikles i løpet av 
kombinasjonsbehandling for HIV.

➔ Det er viktig å lese informasjonen
senere i dette avsnittet under
”Andre mulige bivirkninger av
kombinasjonsbehandling for HIV”.

Svært vanlige bivirkninger 
Disse kan oppstå hos flere enn 1 av 
10 pasienter:
• hodepine
• kvalme

Vanlige bivirkninger
Disse kan inntreffe hos opptil 1 av 
10 pasienter:
• oppkast
• diaré
• magesmerter
• apetittløshet
• svimmelhet
• tretthet, mangel på energi

• feber (høy temperatur)
• generell følelse av ubehag
• søvnproblemer (insomni)
• muskelsmerter og ubehag
• leddsmerter
• hoste
• irritert eller rennende nese
• hudutslett
• hårtap (alopeci).

Vanlige bivirkninger som kan vises i 
blodprøver er:
• et lavt antall røde blodceller (anemi)

eller lavt antall hvite blodceller
(nøytropeni eller leukopeni)

• økning av nivået av leverenzymer
• økt mengde bilirubin i blodet (en

substans produsert i leveren) som kan
gjøre at huden din ser gulaktig ut.

Mindre vanlige bivirkninger
Disse kan inntreffe hos opptil 1 av 
100 pasienter. 
• kortpustethet
• oppblåsthet i magen (flatulens)
• kløe
• muskelsvakhet

En mindre vanlig bivirkning som kan vises i 
en blodprøve er:
• et redusert antall celler involvert i

blodkoagulasjonen (trombocytopeni)
eller alle typer blodceller (pancytopeni).

Sjeldne bivirkninger
Disse kan inntreffe hos opptil 1 av 
1000 pasienter:
• alvorlig allergisk reaksjon som

forårsaker hevelser av ansikt, tunge
eller svelg som kan gjøre det vanskelig
å svelge eller puste

• leversykdom slik som gulsott, forstørret
lever eller fettlever, betennelse
(hepatitt)

• melkesyreacidose (for mye melkesyre i
blodet, se neste avsnitt ”Andre mulige 
bivirkninger av
kombinasjonsbehandling for HIV”)

• betennelse i bukspyttkjertelen
(pankreatitt)

• brystsmerter: sykdom i hjertemuskelen
(kardiomyopati)

• små anfall (krampetrekninger)

• deprimert eller engstelig, vanskeligheter
med å konsentrere seg, døsighet

• fordøyelsesvansker, smaksforstyrrelser
• fargeforandring av dine negler, din hud

eller huden på innsiden av munnen din
• influensaliknende

symptomer – frysing og svetting
• prikkende følelse i huden (nålstikk)
• følelse av svakhet i lemmene
• nedbrytning av muskelvev
• nummenhet
• oftere trang til å urinere
• forstørrede bryster hos menn

Sjeldne bivirkninger som kan vises i 
blodprøver er:
• en økning i enzymet kalt amylase
• svikt i benmargen når det gjelder

produksjon av nye røde blodceller
(aplasi av røde blodceller)

Svært sjeldne bivirkninger
Disse kan inntreffe hos opptil 1 av 
10 000 pasienter:

En svært sjelden bivirkning som kan vises i 
blodprøver er:
• svikt i benmargen når det gjelder

produksjon av nye røde eller hvite
blodceller (aplastisk anemi)

Hvis du merker noen av disse 
bivirkningene 
➔ Kontakt legen din eller apoteket

hvis noen av disse bivirkningene blir
alvorlige eller plagsomme eller hvis
du merker bivirkninger som ikke er
listet opp i dette pakningsvedlegget.

Andre mulige bivirkninger av 
kombinasjonsbehandling for 
HIV
Kombinasjonsbehandling slik som Combivir 
kan føre til at andre tilstander kan utvikle 
seg i løpet av behandlingen for HIV.

Gamle infeksjoner kan blusse 
opp igjen
Personer med fremskreden HIV-infeksjon 
(AIDS) har svakt immunsystem og har 
økt sannsynlighet for å utvikle alvorlige 
infeksjoner (opportunistiske infeksjoner). 
Når disse personene starter behandling 
kan de oppleve at gamle, skjulte 

infeksjoner kan blusse opp og forårsake 
tegn og symptomer på betennelse. Disse 
symptomene er sannsynligvis forårsaket av 
at kroppens immunsystem blir sterkere og 
begynner å bekjempe disse infeksjonene.

I tillegg til opportunistiske infeksjoner kan 
også autoimmune sykdommer (en sykdom 
der immunsystemet angriper friskt 
kroppsvev) oppstå etter at du har begynt å 
bruke legemidler for behandling av din 
HIV-infeksjon. Autoimmune sykdommer 
kan oppstå mange måneder etter 
behandlingsstart. Ta umiddelbart kontakt 
med legen din for å få nødvendig 
behandling hvis du merker noen 
symptomer på infeksjon eller andre 
symptomer som f.eks. muskelsvakhet, 
begynnende svakhet i hender og føtter 
som beveger seg mot kroppsstammen, 
hjertebank, skjelving eller hyperaktivitet.

Hvis du får noen av disse symptomene 
mens du tar Combivir:
➔ Snakk med legen din umiddelbart.

Ikke ta andre medisiner for
infeksjonen uten at legen din har
fortalt deg at du skal det.

Melkesyreacidose er en 
sjelden, men alvorlig 
bivirkning
Noen mennesker som bruker Combivir 
utvikler en tilstand kalt melkesyreacidose 
samtidig med en forstørret lever.
Melkesyreacidose forårsakes av 
opphopning av melkesyre i kroppen. Det 
er sjeldent og hvis det oppstår utvikler 
det seg vanligvis etter noen få måneders 
behandling. Tilstanden forårsaker svikt i 
indre organer og kan være livstruende. 
Det er mer sannsynlig at melkesyreacidose 
utvikles hos personer som har en 
leversykdom eller er svært overvektige, 
spesielt kvinner.

Tegn på melkesyreacidose 
inkluderer:
•	 dyp, hurtig, tung pust
•	 søvnighet
•	 nummenhet eller svakhet i lemmene
•	 kvalme, oppkast
•	 magesmerter

I løpet av behandlingen vil din lege følge 
opp tegn og symptomer på 
melkesyreacidose. Hvis du har noen av 
disse symptomene listet over eller noen av 
symptomene bekymrer deg:
➔ Ta kontakt med legen din så raskt

som mulig.

Du kan oppleve å få 
benproblemer
Noen mennesker som tar 
kombinasjonsbehandling for HIV utvikler 
en sykdom kalt osteonekrose. Med denne 
tilstanden dør deler av benvevet fordi man 
får en redusert blodgjennomstrømning til 
benet. Man kan ha større sannsynlighet for 
å få denne tilstanden:
• dersom man har tatt

kombinasjonsbehandling i lang tid
• dersom man tar betennelsesdempende

legemidler kalt kortikosteroider
• dersom man drikker alkohol
• dersom immunsystemet er svært svakt
• dersom man er overvektig

Tegn på osteonekrose inkluderer:
• stivhet i leddene
• verking og smerte (spesielt i hofte, kne

og skulder)
• vanskeligheter med å bevege seg
Hvis du merker noen av disse symptomene:
➔ Snakk med legen din.

Andre endringer som kan 
vises i blodprøver
Kombinasjonsbehandling for HIV kan også 
forårsake:
• økte nivåer av melkesyre i blodet som i

sjeldne tilfeller kan føre til
melkesyreacidose

Melding av bivirkninger
Kontakt lege eller apotek dersom du 
opplever bivirkninger. Dette gjelder også 
bivirkninger som ikke er nevnt i 
pakningsvedlegget. Du kan også melde fra 
om bivirkninger direkte via meldeskjema 
som finnes på nettsiden til Statens 
legemiddelverk: 
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. 
Ved å melde fra om bivirkninger bidrar du 
med informasjon om sikkerheten ved bruk 
av dette legemidlet.

5	 Hvordan du oppbevarer 
Combivir

Oppbevar dette legemidlet utilgjengelig for 
barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen 
som er angitt på esken etter EXP. Utløpsdatoen 
er den siste dagen i den angitte måneden.

Oppbevares ved høyst 30 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann 
eller sammen med husholdningsavfall. Spør 
på apoteket hvordan legemidler som du 
ikke lenger bruker skal kastes. Disse 
tiltakene bidrar til å beskytte miljøet.

6	 Innholdet i pakningen og 
ytterligere informasjon

Sammensetning av Combivir 
Virkestoffer er lamivudin og zidovudin. 
Andre innholdsstoffer er:
• Tablettkjerne: Mikrokrystallinsk

cellulose, natriumstivelseglykolat
(glutenfritt), magnesiumstearat, 
kolloidal silisiumdioksid.

• Filmdrasjering: Hypromellose, 
titandioksid, makrogol 400 og
polysorbat 80. 

Hvordan Combivir ser ut og 
innholdet i pakningen:
Combivir filmdrasjerte tabletter leveres i 
kartonger som inneholder blisterpakninger 
eller plastbokser med barnesikret lokk. Hver 
pakning inneholder 60 filmdrasjerte tabletter. 
De er hvite til offwhite kapselformede 
tabletter med delestrek, og merket med 
koden ”GXFC3” på begge sidene.

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen og 
tilvirker
Tilvirker: GlaxoSmithKline 
Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, 
60-322 Poznan, Polen

Innehaver av markedsføringstillatelsen: 
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederland

Falls Sie weitere Informationen über das 
Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich 
bitte mit dem örtlichen Vertreter des 
pharmazeutischen Unternehmers in 
Verbindung.

Hafið samband við fulltrúa 
markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað 
er upplýsinga um lyfið:

Ta kontakt med den lokale representanten 
for innehaveren av markedsføringstillatelsen 
for ytterligere informasjon om dette 
legemidlet:

Deutschland
ViiV Healthcare GmbH
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Ísland
Vistor hf.
Sími: + 354 535 7000

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tlf: + 47 22 70 20 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im 12/2020.
Ausführliche Informationen zu diesem 
Arzneimittel sind auf den Internetseiten 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.
Marken sind Eigentum der ViiV Healthcare 
Unternehmensgruppe oder an diese 
lizensiert.
©2021 ViiV Healthcare 
Unternehmensgruppe oder ihre 
Lizenzgeber.

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður 
12/2020.
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru 
birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu 
http://www.ema.europa.eu.
Upplýsingar á íslensku eru á 
http://www.serlyfjaskra.is.
Vörumerki eru í eigu eða með leyfi til 
ViiV Healthcare fyrirtækjasamstæðunnar.
©2021 ViiV Healthcare 
fyrirtækjasamstæðan eða leyfisveitendur.

Dette pakningsvedlegget ble sist 
oppdatert 12/2020.
Detaljert informasjon om dette 
legemiddel er tilgjengelig på nettstedet 
til Det europeiske legemiddelkontoret 
(the European Medicines Agency) 
http://www.ema.europa.eu/
Varemerker er eid av eller lisensiert til 
ViiV Healthcare gruppen.
©2021 ViiV Healthcare gruppen eller dens 
lisensinnehavere.
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NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.

IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

GSK SDC is responsible for site
technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

POZNAN
Site Additional Artwork Information Panel
Production Site:
GSK_POZNAN_POLAND

Leaflet - flat dimensions (width x height):
412 x 638 mm

folded dimensions (width x height):
42 x 91 mm

Foil / Laminate - dimensions (width):
N/A

random repeats:
N/A

Carton - dimensions (width x height x depth):
N/A

Tube - dimensions (Ø, length):
N/A

Label - dimensions (width x height):
N/A

Superseded Manufacturing Site Number:
62000000050421       

Point of Sale Code Number:
N/A

1 Harmony AMS - Artwork Information Panel
Manufacturing Site Number:
62000000059042

Manufacturing Site(s): 
GSK_POZNAN_POLAND

Technical Drawing (Do NOT include version number):

DRW_L_028_04_FD_T

Product Market Trade Name:
Combivir

Approving Market(s):
CFUN-GRA Labelling-EU-Centralised;Germany-DEU;Iceland-ISL;Norway-NOR

Material Spec: (Do NOT include version number):

N/A

N/A
Colour Standard Reference:
N/A

Material Type:
N/A N/A

Body Text Size:
9.0pt

Smallest Text Size:
9.0pt

Leading:
10.5pt
Horizontal Scale:
100%
Microtext:
N
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Additional Info (1):
N/A

Additional Info (2):
N/A

Additional Info (3):
N/A

200 mm Measuring Bar
If an e-banner DOES NOT appear on the top of this document, THEN this document has NOT been printed from the Harmony system.

Artwork copyright is the property of the GSK Group of Companies. All suppliers providing a service to GSK for printed components of any description must ensure that they have a licence for all fonts / software used in conjunction with GSK artwork.
The distribution and use of fonts / software without a licence constitutes an intellectual property infringement. GSK will not accept any liability for the breach of third party intellectual property rights by printed component suppliers.
The GSK certification / audit process requires suppliers to declare that they do not use unlicensed fonts / software and may require the supplier to produce evidence of such licence to GSK.
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