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Lamivudin/Zidovudin

Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser

Packungsbeilage steht

1 Was ist Combivir und wofiir wird es
angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von

Combivir beachten?

Wie ist Combivir einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Combivir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere

Informationen
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1 Was ist Combivir
und wofiir wird es
angewendet?

Combivir wird zur Behandlung der

HIV (humanes Immundefizienz-Virus)-
Infektion bei Kindern und Erwachsenen
eingesetzt.

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

Combivir kann lhre HIV-Infektion nicht
vollstandig heilen; es senkt die Viruslast in
Ihrem Korper und halt sie auf einem
niedrigen Wert. Es steigert auch die
CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen sind
eine Art von weiBen Blutkdrperchen, die
Ihrem Korper beim Kampf gegen
Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die
Behandlung mit Combivir an. lhr Arzt wird
die Wirksamkeit Ihrer Behandlung
tiberwachen.

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
e wenn Sie eine sehr geringe Anzahl
roter Blutkorperchen (Anémie) oder
sehr geringe Anzahl weiBer
Blutkorperchen (Neutropenie) haben.
- Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie glauben, dass eine dieser
Bedingungen bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und

VorsichtsmaBBnahmen

Einige Personen, die Combivir oder andere

HIV-Kombinationstherapien einnehmen,

haben ein erhéhtes Risiko fiir schwere

Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser

zusatzlichen Risiken bewusst sein:

e wenn Sie jemals eine Lebererkrankung
hatten, einschlieBlich einer Hepatitis B
oder C (falls Sie an einer
Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie
Combivir keinesfalls ohne Riicksprache
mit [hrem Arzt ab, da Sie einen
Hepatitis-Riickfall erleiden kénnten)

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung
leiden

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

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn

eine dieser Bedingungen bei lhnen
zutrifft. Ihr Arzt wird entscheiden, ob
diese Wirkstoffe fiir Sie geeignet sind.
In diesen Fallen kdnnen zusatzliche
Kontrolluntersuchungen einschlieBlich
Blutkontrollen bei lhnen erforderlich
sein, solange Sie Ihr Arzneimittel
einnehmen. Siehe Abschnitt 4 fiir
weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige
Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur
Behandlung der HIV-Infektion einnehmen,
kénnen andere — auch schwerwiegende —

Erkrankungen auftreten. Sie sollten wissen,
auf welche wichtigen Anzeichen und
Symptome Sie achten missen, wahrend Sie
Combivir einnehmen.

- Lesen Sie die Information unter
+Andere magliche Nebenwirkungen
einer HIV-Kombinationstherapie”
im Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsinformation.

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt (iber die
VorsichtsmafBnahmen, die notwendig sind, um
die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Einnahme von Combivir
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben, auch wenn es sich um
pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

e Emtricitabin, zur Behandlung der
HIV-Infektion

e Stavudin, zur Behandlung der
HIV-Infektion

e Ribavirin oder (iber die Vene
verabreichtes Ganciclovir, zur
Behandlung viraler Infektionen

¢ hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem
Antibiotikum

e (Cladribin, zur Behandlung der
Haarzell-Leukamie.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie mit einem dieser Arzneimittel
behandelt werden.

Einige Arzneimittel kdnnen die
Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass bei
lhnen Nebenwirkungen auftreten,
oder kénnen Nebenwirkungen
verstarken.

Dazu gehoren:

e Natriumvalproat, zur Behandlung von
Epilepsien

e Interferon, zur Behandlung viraler
Infektionen

e Pyrimethamin, zur Behandlung von
Malaria und anderen parasitaren
Infektionen

e Dapson, zur Vorbeugung einer
Lungenentziindung und zur
Behandlung von Hautinfektionen

e Fluconazol oder Flucytosin, zur
Behandlung von Pilzinfektionen wie
Candida

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

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

e Probenecid, zur Behandlung von Gicht
oder ahnlichen Zustanden, auch bei
gemeinsamer Gabe mit einigen
Antibiotika zur Verbesserung von deren
Wirksamkeit

e Methadon, zur Heroinsubstitution

e Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin,
zur Krebsbehandlung.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Wechselwirkungen einiger

Arzneimittel mit Combivir

Zu diesen gehoren:

e Clarithromycin, ein Antibiotikum

- Wenn Sie Clarithromycin einnehmen,
nehmen Sie lhre Dosis mindestens
2 Stunden vor oder nach der
Einnahme von Combivir ein.

¢ Phenytoin, zur Behandlung von

Epilepsien.

-> Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie Phenytoin einnehmen.
Ihr Arzt kann eine engmaschigere
Uberwachung fiir erforderlich halten,
wahrend Sie Combivir einnehmen.

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

= Informieren Sie lhren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, schwanger
werden oder eine Schwangerschaft planen,
missen Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung setzen, um mit ihm die
maoglichen Nebenwirkungen sowie den
Nutzen und die Risiken lhrer
antiretroviralen Behandlung fiir Sie und Ihr
Kind zu besprechen.

Combivir und dhnliche Arzneimittel kénnen
Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern
hervorrufen. Wenn Sie Combivir wahrend
der Schwangerschaft eingenommen haben,
kann Ihr Arzt Sie zu regelmaBigen
Blutuntersuchungen und anderen
Diagnoseverfahren einbestellen, um die
Entwicklung lhres Kindes zu iiberwachen.
Bei Kindern, deren Miitter wahrend der
Schwangerschaft NRTIs eingenommen
haben, iiberwog der Nutzen durch den
Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens
von Nebenwirkungen.

Stillzeit

HIV-infizierte Frauen diirfen nicht stillen,
da die HIV-Infektion iiber die Muttermilch
auf den Séugling tbertragen werden kann.

Die Inhaltsstoffe von Combivir kdnnen

in geringen Mengen ebenfalls in lhre

Muttermilch tibergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu

stillen:

- Sprechen Sie umgehend mit Ihrem
Arzt dariiber.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Combivir kann dazu fiihren, dass lhnen

schwindlig wird, auch kénnen andere

Nebenwirkungen auftreten, die lhre

Aufmerksamkeit verringern kdnnen.

-> Fiihren Sie kein Fahrzeug und
bedienen sie keine Maschinen, es
sei denn, Sie fiihlen sich hierzu in der
Lage.

Combivir enthalt Natrium

e Dieses Arzneimittel enthalt 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 lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
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
konnen, konnen Sie diese auch zerkleinern,
mit einer kleinen Menge an Nahrung oder
Fliissigkeit vermischen und die gesamte
Dosis unmittelbar danach einnehmen.

Bleiben Sie in regelméaBigem
Kontakt mit lhrem Arzt

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

- Bleiben Sie in regelmaBigem
Kontakt mit lhrem 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
Koérpergewicht von mindestens 30 kg
Die iibliche Dosis an Combivir betragt
1 Tablette zweimal taglich.

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

Kinder mit einem Korpergewicht
zwischen 21 kg und 30 kg

Die ibliche Anfangsdosis von Combivir
betragt eine halbe (1/2) Tablette am
Morgen und eine ganze Tablette am Abend.

Kinder mit einem Kdrpergewicht
zwischen 14 kg und 21 kg

Die (ibliche Anfangsdosis von Combivir
betragt eine halbe (1/2) Tablette am Morgen
und eine halbe (1/2) Tablette am Abend.

Kinder mit einem Kdrpergewicht unter

14 kg sollten Lamivudin und Zidovudin (die
Wirkstoffe in Combivir) als getrennte
Darreichungsformen entsprechend
einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge
von Combivir eingenommen
haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von
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 moglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kdnnen eine
Gewichtszunahme und ein Anstieg der
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten.

Dies hangt teilweise mit dem verbesserten
Gesundheitszustand und dem Lebensstil
zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit
den HIV-Arzneimitteln selbst. lhr Arzt wird
Sie auf diese Veranderungen 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 Korperfett nach dem Absetzen von
Zidovudin nicht vollstandig reversibel ist.

lhr Arzt sollte Sie auf Anzeichen einer
Lipoatrophie untersuchen. Informieren

Sie lhren 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 gedndert werden.

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

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 lhren

Arzt liber alle Veranderungen lhres
Gesundheitszustandes informieren.

Neben den nachfolgend fiir Combivir
aufgefiihrten Nebenwirkungen kdnnen
sich auch andere Erkrankungen unter einer
HIV-Kombinationstherapie entwickeln.

- Esist wichtig, dass Sie die weiter
unten stehenden Informationen in
dieser Packungsbeilage unter , Andere
mogliche Nebenwirkungen einer
HIV-Kombinationstherapie” lesen.

Sehr haufige
Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Personen
betreffen.

e Kopfschmerzen
o Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 Person von
10 betreffen.

e Erbrechen

Durchfall

Magenschmerzen
Appetitlosigkeit

Schwindelgefiihl

Miidigkeit, Kraftlosigkeit

Fieber (erhohte Korpertemperatur)
allgemeines Unwohlsein
Schlafstérungen
Muskelschmerzen und -beschwerden
Gelenkschmerzen

Husten

gereizte oder laufende Nase
Hautausschlag

Haarausfall.

Haufige, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkungen sind:

e niedrige Anzahl roter (Andmie) oder
weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie
oder Leukopenie)

e Anstieg bestimmter Leberenzyme

e eine erhohte Konzentration an Bilirubin
(ein in der Leber hergestellter Stoff) im
Blut, der Ihre Haut gelb erscheinen
lassen kann.

Gelegentliche
Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 Person von
100 betreffen.

e Atemlosigkeit

e Blahungen

e Juckreiz

e Muskelschwache.

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkung ist:

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

Seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von

1.000 betreffen.

e schwerwiegende allergische Reaktion, die
Schwellungen des Gesichts, der Zunge
und des Rachens verursachen kann, die
wiederum zu Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen fiihren kdnnen

e Lebererkrankungen wie Gelbsucht,
LebervergroBerung oder Fettleber,
Leberentziindung (Hepatitis)

o |aktatazidose (erh6hte Milchsaurewerte
im Blut; siehe im nachsten Abschnitt
+Andere mogliche Nebenwirkungen
einer HIV-Kombinationstherapie™)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung
(Kardiomyopathie)

e Krampfanfalle

* Angstgefiihl oder Depression,
Konzentrationsschwache, Schlafrigkeit

¢ Verdauungsstérungen,
Geschmacksstérungen

e Farbveranderungen lhrer Nagel und lhrer
Haut, oder Farbflecken in lhrem Mund

e Grippedhnliche Symptome - Schiittelfrost
und Schwitzen

e Kribbeliges Gefiihl an der Haut

(., Ameisenkribbeln®)

Schwéchegefiih| der GliedmaBen

Zerfall von Muskelgewebe

Taubheit

Haufiges

Wasserlassen

e VergroBerung der
Brust bei mannlichen
Patienten.



Seltene, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkungen sind:

e Anstieg eines Enzyms namens Amylase

e eine Storung der Produktion neuer roter
Blutzellen im Knochenmark
(Erythroblastopenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 Person von
10.000 betreffen.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkung ist:

¢ eine Storung der Produktion neuer roter
oder weiBer Blutzellen im Knochenmark
(aplastische Andmie).

Sollten bei lhnen

Nebenwirkungen auftreten

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

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

Alte Infektionen konnen
wieder aufflammen

Personen mit fortgeschrittener
HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches
Immunsystem und kénnen daher mit
hoherer Wahrscheinlichkeit schwere
Infektionen entwickeln (opportunistische
Infektionen). Wenn diese Personen

mit der Behandlung beginnen, kénnen
alte, versteckte Infektionen wieder
aufflammen und Anzeichen und Symptome
einer Entziindung verursachen. Diese
Symptome werden wahrscheinlich durch
die Verbesserung der kdrpereigenen
Immunantwort verursacht, da der Korper
versucht, diese Infektionen zu bekampfen.

Neben opportunistischen Infektionen
kénnen auch Autoimmunerkrankungen
auftreten (eine Krankheit, die auftritt, wenn
das Immunsystem gesundes Korpergewebe
angreift), nachdem Sie mit der Einnahme
von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer
HIV-Infektion begonnen haben.
Autoimmunerkrankungen kénnen 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 Muskelschwache, eine Schwache, die in
den Handen und FiiBen beginnt und
aufwarts zum Rumpf fortschreitet,
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat.

Wenn bei lhnen irgendwelche Symptome
einer Infektion unter der Behandlung mit
Combivir auftreten:

- Informieren Sie unverziiglich Ihren
Arzt. Nehmen Sie keine anderen
Arzneimittel gegen die Infektion ohne
Anweisung lhres Arztes ein.

Eine Laktatazidose ist eine
seltene, aber schwerwiegende
Nebenwirkung

Einige Personen kdnnen unter der
Behandlung mit Combivir eine Erkrankung

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

Eine Laktatazidose wird durch eine
Erhéhung der Milchsaure im Korper
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 fiihren. Eine
Laktatazidose tritt mit hoherer
Wahrscheinlichkeit bei Personen mit
Lebererkrankungen oder bei Personen mit
Ubergewicht (sehr starkes Ubergewicht),
insbesondere bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose

beinhalten:

o tiefes, beschleunigtes Atmen,
Atemschwierigkeiten

e Schlafrigkeit

¢ Taubheitsgefiihl oder Schwache in den
GliedmaBen
Ubelkeit oder Erbrechen

e Bauchschmerzen.

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung
auf Anzeichen fiir eine Laktatazidose hin
iberwachen. Wenn Sie eines der oben
aufgefiihrten Symptome an sich
beobachten, oder ein anderes Sie
beunruhigendes Symptom:
- Suchen Sie schnellstmdglich lhren
Arzt auf.

Sie konnen Probleme mit
lhren Knochen haben

Bei einigen Personen, die eine
Kombinationsbehandlung gegen HIV
erhalten, kann sich eine als Osteonekrose
bezeichnete Knochenerkrankung
entwickeln. Bei dieser Erkrankung
kénnen Teile des Knochengewebes
infolge unzureichender Blutversorgung
des Knochens absterben. Diese
Erkrankung kdnnen Personen mit héherer
Wahrscheinlichkeit bekommen:

e wenn sie eine Kombinationshehandlung
bereits iiber einen langen Zeitraum
einnehmen

e wenn sie zusatzlich antientziindliche
Arzneimittel, die Kortikosteroide
genannt werden, einnehmen

e wenn sie Alkohol trinken
e wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist
e wenn sie iibergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose

konnen sein:

e Gelenksteife

o Gelenkbeschwerden und -schmerzen
(insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter)

e Schwierigkeiten bei Bewegungen.

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich

bemerken:

= Informieren Sie lhren Arzt.

Andere, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkungen sind:

Eine HIV-Kombinationstherapie kann

auBerdem verursachen:

e erhohte Milchsaurewerte im Blut, die in
seltenen Fallen zu einer Laktatazidose
fiihren konnen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt Gber
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Combivir

aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht tiber 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 enthalt

Die Wirkstoffe sind Lamivudin und

Zidovudin. Die sonstigen Bestandteile sind

o Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose,
Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz
(glutenfrei), Magnesiumstearat,
kolloidales Siliciumdioxid

e filmiiberzug: 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 erhaltlich. Jede Packung enthalt
60 Filmtabletten. Sie sind weiBe bis
cremefarbene, kapselformige Tabletten mit
einer Bruchrille und auf beiden Seiten mit
der Prédgung 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



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

Hafio samband vid fulltria
markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad
er upplysinga um lyfio:

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

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im 12/2020.

Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europadischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
Marken sind Eigentum der ViiV Healthcare
Unternehmensgruppe oder an diese
lizensiert.

©2021 ViiV Healthcare
Unternehmensgruppe oder ihre
Lizenzgeber.

bessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur
12/2020.

itarlegar upplysingar um Iyfid eru

birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru &
http://www.serlyfjaskra.is.

Vorumerki eru i eigu eda med leyfi til
ViiV Healthcare fyrirteekjasamsteedunnar.
©2021 ViiV Healthcare
fyrirteekjasamstaedan eda leyfisveitendur.

Dette pakningsvedlegget ble sist
oppdatert 12/2020.

Detaljert informasjon om dette
legemiddel er tilgjengelig pa 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.

ViV
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62000000059042





