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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Abacavir/Lamivudina Stada 600 mg/300 mg comprimate filmate
abacavir/lamivudina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

IMPORTANT — Reactii de hipersensibilitate

Abacavir/Lamivudina Stada contine abacavir. Unele persoane care iau abacavir pot dezvolta o reactie
de hipersensibilitate (o reactie alergica grava), care poate pune viata in pericol daca continud si ia
medicamente care contin abacavir.

Trebuie sa cititi cu atentie toate informatiile mentionate la ,,Reactii de hipersensibilitate” de la pct.
4.

Cutia de Abacavir/Lamivudina Stada contine un Card de avertizare, pentru a va reaminti dumneavoastra
si personalului medical despre reactia de hipersensibilitate la abacavir. Detasti si pastrati acest card
asupra dumneavoastra tot timpul.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Abacavir/Lamivudina Stada si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abacavir/Lamivudina Stada
Cum sa luati Abacavir/Lamivudina Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Abacavir/Lamivudina Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

AR N e

1. Ce este Abacavir/Lamivudina Stada si pentru ce se utilizeaza

Abacavir/Lamivudina Stada se utilizeaza pentru tratamentul infectiei cu HIV (virusul
imunodeficientei umane) la adulti, adolescenti si copii cu greutatea de cel putin 25 kg.

Abacavir/Lamivudind Stada contine doua substante active care sunt utilizate in tratamentul infectiei cu
HIV: abacavir si lamivudina. Acestea apartin unei clase de medicamente antiretrovirale numite analogi
nucleozidici inhibitori de revers transcriptaza (INRT).

Abacavir/Lamivudind Stada nu vindecad complet infectia cu HIV; medicamentul scade incarcatura virala
cu HIV si o mentine la nivel scazut. De asemenea, creste numarul de celule CD4 din sange.

Celulele CD4 reprezinta un tip de globule albe din sdnge care au un rol important ajutand organismul
dumneavoastra sa lupte impotriva infectiilor.



Nu toti pacientii raspund in acelasi fel la tratamentul cu Abacavir/Lamivudind Stada. Medicul
dumneavoastra va monitoriza eficacitatea tratamentului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abacavir/Lamivudini Stada

Nu luati Abacavir/Lamivudina Stada:

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la abacavir sau la oricare alt medicament care contine abacavir,
lamivudina sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)
Cititi cu atentie toate informatiile despre reactia de hipersensibilitate de la pct. 4.
Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre aceste situatii sunt valabile in cazul
dumneavoastra. Nu luati Abacavir/Lamivudini Stada.

Aveti grija deosebita cand utilizati Abacavir/Lamivudini Stada
Unii dintre pacientii care iau abacavir/lamivudina Stada sau alte tratamente combinate pentru infectia cu
HIV sunt mai expusi riscului de aparitie a reactiilor adverse grave. Trebuie sa fiti avizati asupra riscurilor

suplimentare:
. daca aveti afectiuni moderate sau severe la nivelul ficatului
. daca ati avut vreodata afectiuni la nivelul ficatului, inclusiv hepatitd B sau C (daca aveti infectie

cu virus hepatitic B, nu intrerupeti tratamentul cu Abacavir/Lamivudini Stada fard recomandarea
medicului dumneavoastra, deoarece puteti avea o reactivare a hepatitei)
. daca sunteti obez (in special daca sunteti femeie)
. dacd aveti probleme ale rinichilor
Spuneti medicului dumneavoastra daca cele enumerate mai sus sunt valabile in cazul
dumneavoastri inainte si utilizati Abacavir/Lamivudini Stada. in timpul tratamentului, poate fi
necesara efectuarea unor teste suplimentare, incluzand analize ale sangelui. Vezi pct. 4 pentru
informatii suplimentare.

Reactii de hipersensibilitate la abacavir
Chiar si pacientii care nu au prezentd gena HLA-B*5701 pot dezvolta o reactie de hipersensibilitate (o
reactie alergica grava).

Cititi cu atentie toate informatiile despre reactiile de hipersensibilitate de la pct. 4 din acest
prospect.

Risc de infarct miocardic

Nu se poate exclude posibilitatea ca abacavir sa creasca riscul producerii unui infarct miocardic.
Spuneti medicului dumneavoastra daci aveti probleme ale inimii, daca fumati, sau aveti alte boli care
va pot creste riscul de aparitie a unei afectiuni la nivelul inimii, cum este hipertensiunea arteriala, sau
daci aveti diabet. Nu intrerupeti administrarea de Abacavir/Lamivudind Stada decét la indicatia
medicului dumneavoastra.

Urmariti alte simptome importante

Unii dintre pacientii tratati cu medicamente impotriva infectiei cu HIV, pot dezvolta alte afectiuni, care
pot fi grave. Trebuie sa fiti informat asupra semnelor si simptomelor importante care pot sd apara in timp
ce luati Abacavir/Lamivudina Stada.

Cititi informatiile de la pct. ,,Alte reactii adverse posibile ale terapiei combinate a infectiei cu HIV” la
pct. 4 al acestui prospect.

Protejarea altor persoane

Infectia cu HIV se raspandeste prin contactul sexual cu o persoand care are aceasta infectie sau prin
transfuzie de sange contaminat (de exemplu, prin utilizarea acelorasi ace infectate). Puteti transmite in
continuare virusul HIV 1n timpul tratamentului cu acest medicament, totusi, riscul este diminuat prin
tratament antiretroviral eficient. Discutati cu medicul dumneavoastra despre precautiile necesare pentru a
evita infectarea altor persoane.



Abacavir/Lamivudini Stada impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati orice alte
medicamente, sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente din plante sau dintre cele

eliberate fara prescriptie medicala.

Amintiti-va sd spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca incepeti administrarea unui
medicament nou in timp ce luati Abacavir/Lamivudina Stada.

Aceste medicamente nu trebuie administrate concomitent cu Abacavir/Lamivudina Stada:

. emtricitabind, pentru tratamentul infectiei cu HIV

. alte medicamente care contin lamivudina, pentru tratamentul infectiei cu HIV sau infectiei cu
virus hepatitic B

. doze mari de trimetoprim/sulfametoxazol, un antibiotic

o cladribind, utilizatd pentru a trata leucemia cu celule piroase

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti tratat cu oricare dintre acestea.

Unele medicamente interactioneaza cu Abacavir/Lamivudina Stada
Acestea includ:

. fenitoina, pentru tratamentul epilepsiei.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati fenitoina. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa
va monitorizeze in timpul tratamentului cu Abacavir/Lamivudina Stada.

. metadona, utilizata ca substituent pentru heroina. Abacavirul creste viteza eliminarii metadonei
din organismul dumneavoastra. Daca luati metadona, veti fi monitorizat pentru observarea
eventualelor simptome ale sindromului de intrerupere. Poate fi necesara modificarea dozei
dumneavoastra de metadona.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati metadona.

Sarcina

Nu se recomanda utilizarea Abacavir/Lamivudina Stada in timpul sarcinii. Abacavir/Lamivudina
Stada si medicamentele similare pot provoca reactii adverse fatului. Dacd ramaneti gravida in timpul
tratamentului cu Abacavir/Lamivudina Stada, medicul dumneavoastra poate sa va recomande efectuarea
regulata a unor analize ale sangelui si alte investigatii suplimentare pentru a se asigura ca fatul se dezvolta
normal. La copiii ale caror mame au luat INRT in timpul sarcinii, beneficiile protectiei impotriva
infectiei cu HIV depasesc riscurile asociate cu reactiile adverse.

Alaptarea

Femeile infectate cu HIV nu trebuie sa aliapteze copiii, pentru ca infectia cu HIV se poate transmite la
copil prin laptele matern. Cantitati mici din componentele medicamentului Abacavir/Lamivudind Stada
pot trece in laptele matern.

Daca alaptati sau urmeaza sa aldptati:
Spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Abacavir/Lamivudina Stada poate cauza reactii adverse care pot afecta abilitatea de a conduce sau folosi
vehicule sau utilaje.

Spuneti medicului dumneavoastra despre abilitatea dumneavostra de a conduce sau folosi vehicule sau
utilaje in timp ce luati Abacavir/Lamivudind Stada.

Informatii importante privind unele componente ale comprimatelor de Abacavir/Lamivudina
Stada

Abacavir/Lamivudind Stada contine un colorant numit galben amurg (E 110), care poate determina reactii
alergice.



Abacavir/Lamivudina Stada contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Abacavir/Lamivudinad Stada

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati de Abacavir/Lamivudina Stada la adulti, adolescenti si copii cu greutatea de cel
putin 25 kg sau peste, este de un comprimat, o data pe zi.

Inghititi comprimatul intreg, cu apa. Abacavir/Lamivudini Stada poate fi luat cu sau fara alimente.

Luati periodic legatura cu medicul dumneavoastra

Abacavir/Lamivudina Stada ajutd la controlul bolii dumneavoastra. Trebuie sa 1l luati zilnic pentru a opri
agravarea afectiunii dumneavoastra. Este posibil sa dezvoltati alte infectii sau boli, legate de infectia cu
HIV.

Rémaneti in legitura cu medicul dumneavoastri si nu opriti administrarea Abacavir/Lamivudina
Stada fara avizul medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Abacavir/Lamivudina Stada decat trebuie

Daca luati accidental prea mult Abacavir/Lamivudina Stada, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau adresati-va unitatii de primiri urgente a celui mai apropiat spital pentru recomandari
ulterioare.

Daca uitati sa luati Abacavir/Lamivudina Stada
Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Continuati apoi tratamentul ca inainte. Nu
luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Este important sa luati Abacavir/Lamivudina Stada in mod regulat, pentru cd administrarea neregulata
poate creste riscul de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate.

Daca incetati sa luati Abacavir/Lamivudina Stada

Daca ati incetat sa luati Abacavir/Lamivudina Stada indiferent de motiv, in special daca dumneavoastra
considerati cd au aparut reactii adverse sau din cauza ca aveti alte boli:

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a reincepe tratamentul. Medicul dumneavoastra va
verifica daca simptomele pe care le aveti se datoreaza unei reactii de hipersensibilitate. Daca medicul
dumneavoastra considera ca acesta ar putea fi motivul, vi se va spune sa nu mai luati niciodata
Abacavir/Lamivudina Stada sau oricare alt medicament care contine abacavir. Este important s
urmati acest sfat.

Dacé medicul dumneavoastra va recomanda ca puteti reincepe tratamentul cu Abacavir/Lamivudina
Stada, este posibil sa vi ceara sa luati primele doze intr-un cadru unde sa aveti acces imediat la ingrijire
medicald, 1n cazul in care aveti nevoie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

in timpul tratamentului pentru infectia cu HIV poate si apari o crestere in greutate si in nivelul de lipide si
glucoza din sange. Aceasta este partial determinata de imbunatatirea starii de sanatate si a modului de viata
iar, in cazul lipidelor sangvine, uneori chiar de medicamentelor pentru HIV. Medicul dumneavoastra va va
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face teste de laborator pentru a urmari aceste modificari.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Atunci cand sunteti tratat pentru infectia cu HIV, poate fi dificil de stabilit daca un simptom reprezinta o
reactie adversa a tratamentului cu Abacavir/Lamivudina Stada sau este determinat de alte medicamente
pe care le luati sau reprezintd un simptom al infectiei cu HIV. Din acest motiv, este foarte important sa
spuneti medicului dumneavoastra despre orice modificari ale stiarii dumneavoastra de sianatate.

Chiar si pacientii care nu au gena HLA-B*5701 pot totusi dezvolta o reactie de hipersensibilitate (o
reactie alergica grava), descrisa 1n acest prospect in cadrul chenarului la ,,Reactii de hipersensibilitate”.

Este important sa cititi si sa intelegeti informatiile despre aceasta reactie grava.

Pe langa reactiile adverse enumerate mai jos pentru Abacavir/Lamivudinia Stada Stada, pot si apari
si alte afectiuni in timpul terapiei combinate din cadrul infectiei cu HIV.

Este important sa cititi informatiile ulterioare de la acest punct de la ,,Alte posibile reactii adverse ale
terapiei combinate din cadrul infectiei cu HIV”.

Reactii de hipersensibilitate

Abacavir/Lamivudina Stada contine abacavir. Abacavir poate cauza o reactie alergica grava
cunoscutd ca reactie de hipersensibilitate. Aceste reactii de hipersensibilitate au fost mai des intalnite
la persoane care iau medicamente care contin abacavir.

Cine poate dezvolta aceste reactii adverse?

Oricine ia Abacavir/Lamivudind StadaStada poate dezvolta o reactie de hipersensibilitate la abacavir,
care 1i poate pune viata in pericol in cazul in care continua sa ia Abacavir/Lamivudina Stada.

Exista un risc mai mare de a dezvolta aceasta reactie de hipersensibilitate la abacavir, daca aveti o
gend numitd HLA-B*5701 (dar puteti dezvolta aceasta reactie §i in absenta acestei gene). Trebuie sa
fiti testat pentru prezenta acestei gene inainte de a vi se prescrie Abacavir/Lamivudina Stada. Daca
stiti ca aveti aceasta gena, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe sa luati
Abacavir/Lamivudina Stada.

Aproximativ 3 pana la 4 pacienti din 100 tratati cu abacavir in cadrul unui studiu clinic, care nu aveau
prezentd gena HLA-B*5701, au dezvoltat o reactie de hipersensibilitate.

Care sunt simptomele?
Cele mai frecvente simptome sunt:
. Febra (temperaturd mare) si eruptie trecatoare pe piele.

Alte simptome frecvente sunt:
. greatd (senzatie de rau), varsaturi (stare de rau), diaree sau durere abdominala (la nivelul
stomacului), oboseala severa.

Alte simptome includ:

Dureri la nivelul incheieturilor si muschilor, umflare a gatului, scurtare a respiratiei, durere in gat,
tuse, ocazional durere de cap, inflamatie a ochilor (conjunctivitd), ulceratii la nivelul gurii, tensiune
arteriald micd, furnicaturi sau amorteli la nivelul mainilor sau picioarelor.

Cand apar aceste reactii adverse?




Reactiile de hipersensibilitate pot sd apara in orice moment al tratamentului cu Abacavir/Lamivudina
Stada, dar cel mai probabil apar In decursul primelor 6 saptamani dupa inceperea tratamentului.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

—

daca aveti o eruptie pe piele SAU

2 daca aveti simptome din cel putin 2 din grupurile urmatoare:

- febra

- dificultati de respiratie, durere in gat sau tuse

- greatd sau varsaturi, diaree sau durere abdominala

- oboseala severa sau dureri in intregul corp sau stare generala de rau.

Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa intrerupeti administrarea Abacavir/Lamivudina
Stada.

Daca ati intrerupt tratamentul cu Abacavir/Lamivudini Stada

Daca ati intrerupt tratamentul cu Abacavir/Lamivudind StadaStada din cauza unei reactii de
hipersensibilitate, nu trebuie si mai luati NICIODATA Abacavir/Lamivudini Stada sau oricare
alt medicament care contine abacavir. Daci o faceti, in decurs de cateva ore, poate apirea o
prabusire a tensiunii arteriale, care poate conduce la deces.

Daca ati incetat sa luati Abacavir/Lamivudina Stada indiferent de motiv, in special daca motivul este
reprezentat de faptul cd dumneavoastra considerati ca au aparut reactii adverse sau din cauza altei boli:

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a reincepe tratamentul. Medicul dumneavoastra
va verifica daca simptomele pe care le aveti se datoreaza unei reactii de hipersensibilitate. Daca
medicul dumneavoastra considera ca acesta ar putea fi motivul, vi se va spune sa nu mai luati
niciodatid Abacavir/Lamivudina Stada sau oricare alt medicament care contine abacavir. Este
important sa urmati acest sfat.

Ocazional, reactiile de hipersensibilitate au aparut la pacienti care au reinceput administrarea de
medicamente care contin abacavir, pacienti care prezentasera doar unul dintre simptomele descrise in
Cardul de Avertizare, inainte de intreruperea tratamentului.

Foarte rar, pacientii care au luat 1n trecut medicamente care contin abacavir fara simptome de
hipersensibilitate, au dezvoltat o reactie de hipersensibilitate cand au reinceput administrarea acestor
medicamente.

Daca medicul dumneavoastra va recomanda sa reincepeti tratamentul cu Abacavir/Lamivudind Stada,
este posibil sa vi se ceara sa luati prima doza intr-un cadru In care sd vi se poata acorda, la nevoie,
asistentd medicala de urgenta.

Daci sunteti hipersensibil la abacavir/lamivudind, inapoiati toate comprimatele neutilizate de
Abacavir/Lamivudina Stada pentru a fi eliminate in siguranta. Cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Ambalajul de Abacavir/Lamivudind Stada include un Card de Avertizare, pentru a va reaminti
dumneavoastra si personalului medical de reactiile de hipersensibilitate. Acest card contine

informatii importante privind siguranta, pastrati-1 cu dumneavostri in orice moment.

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane:
. reactie de hipersensibilitate

. durere de cap




stare de rau (varsaturi)
senzatie de rau (greatd)

diaree

dureri la nivelul stomacului
scadere a poftei de mancare
oboseala, lipsa de energie
febra (temperatura mare)

stare generala de rau

tulburari ale somnului (insomnie)
durere musculara si disconfort
dureri articulare

tuse

. iritatie sau secretie nazala

. eruptie pe piele

. cadere a parului.

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta pana la 1 din 100 persoane si pot fi evidentiate prin teste de sange:

. un numar mic de celule rosii in sdnge (anaemie) au un numar mic de celule albe in sange
(neutropenie)

. crestere a valorilor serice ale enzimelor ficatului

. scadere a numarului de celule din sange implicate in coagularea sangelui (trombocitopenie).

Reactii adverse rare
Acestea pot afecta pana la 1 din 1000 persoane:

. afectiuni ale ficatului, cum sunt icterul, mérirea ficatului sau ficat gras, inflamatia ficatului
(hepatita)

. inflamatie a pancreasului (pancreatita)

. distrugere a tesutului muscular.

Reactiile adverse rare care pot fi evidentiate prin teste de sdnge sunt:
. crestere a concentratiei unei enzime numita amilaza.

Reactii adverse foarte rare
Acestea pot afecta pana la 1 din 10000 persoane:

. furnicaturi si amorteli la nivelul pielii (furnicaturi si intepaturi)

. senzatie de slabiciune la nivelul membrelor

. eruptie pe piele, care poate forma vezicule si aratd ca niste tinte mici (un punct intunecat, central,
incercuit de o zona deschisa la culoare, cu un cerc intunecat la margine) (eritem polimorf)

. eruptie extinsa cu vezicule si descuamatri ale pielii, in special in jurul gurii, nasului, ochilor si

organelor genitale (Sindrom Stevens—Johnson), si o forma mai severa care provoaca descuamarea
pielii pe mai mult de 30% din suprafata corpului (necroliza toxica epidermica).
. acidoza lactica (exces de acid lactic in sange)

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca observati oricare dintre aceste simptome.

O reactie adversa foarte rara care poate fi evidentiata printr-un test de sange este:
. incapacitatea maduvei osoase de a produce celule rosii noi (aplazie eritrocitard pura).

Daca aveti reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava
sau daca observati orice reactie adversd nementionata in acest prospect.



Alte posibile reactii adverse ale terapiei combinate din cadrul infectiei cu HIV

Tratamentul combinat, cum este si cel cu abacavir/lamivudina poate determina dezvoltarea altor afectiuni
in timpul tratamentului infectiei cu HIV.

Simptome de infectie si inflamatie
Infectiile vechi se pot reactiva

Pacientii cu infectie cu HIV avansata (SIDA) au un sistem imunitar slabit si sunt mai predispusi sa
dezvolte infectii grave (infectii oportuniste). Aceste tipuri de infectii pot sa fi fost “tdcute” si nedetectate
de sistemul imunitar slabit, inainte de inceperea tratamentului. Dupa initierea tratamentului, sistemul
imunitar devine mai puternic, astfel incat organismul incepe sa lupte impotriva infectiilor, determinand
aparitia de semne §i simptome de inflamatie. Simptomele includ de obicei febra impreuna cu unele din
urmatoarele:

. durere de cap
. durere de stomac
. dificultate 1n respiratie

In cazuri rare, pe masura ce sistemul imunitar devine mai puternic, poate ataca de asemenea tesuturi
sanatoase din corp (afectiuni autoimune). Simptomele afectiunilor autoimune pot aparea la cateva luni
dupa inceperea tratamentului cu medicamente impotriva infectiei cu HIV. Simptomele pot include:

o palpitatii (batai rapide sau neregulate ale inimii) sau tremor
. hiperactivitate (agitatie si migcare excesiva)
. slabiciune la nivelul mainilor si picioarelor care se deplaseaza in sus, spre trunchi.

Daca aveti orice simptome de infectie si inflamatie sau daca observati oricare dintre simptomele
mentionate mai sus:

Spuneti imediat medicului dumneavoastra. Nu luati alte medicamente pentru tratarea infectiei fara
sfatul medicului dumneavoastra.

Este posibil sa aveti probleme cu oasele
Unii pacienti tratati cu terapie combinatd pentru infectia cu HIV dezvolta o afectiune numita

osteonecroza. In cadrul acestei boli, o parte din tesutul osos se distruge din cauza aportului redus de sange
catre tesutul osos. Pacientii sunt mai expusi riscului de a avea aceasta afectiune:

. daca au luat tratamentul combinat o perioada lunga de timp

. daca iau concomitent medicamente antiinflamatoare numite corticosteroizi
. daca consuma alcool etilic

. daca sistemul lor imunitar este foarte slabit

. dacd sunt supraponderali.

Semnele osteonecrozei includ:

. rigiditate a articulatiilor
. disconfort si durere (in special la nivelul soldului, genunchiului sau umarului)
° dificultate la miscare.

Daca observati oricare dintre aceste simptome:
Spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
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Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Abacavir/Lamivudina Stada
A nu se lasa acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

6.1 Ce contine Abacavir/Lamivudina

StadaStadaStada

. Fiecare comprimat filmat de Abacavir/Lamivudina Stada contine substanta activa
abacavir 600 mg din si lamivudind 300 mg.

* Celelalte componente sunt celuloza microcristalind PH 102 (E460), celuloza microcristalina PH 200
(E460), amidonglicolat de sodiu (tip A), povidond K 90 (E 1201), stearat de magneziu (E470b),
hipromeloza 5, macrogol 400 (E1521), dioxid de titan (E171), galben amurg FCF lac de aluminiu (E110)

Cum arata Abacavir/Lamivudina Stada si continutulStada ambalajului
ComprimateleStada filmate de Abacavir/Lamivudina Stada sunt in forma de capsuld modificata,
biconvexe, de culoare portocalie, cu dimensiunile de 19,4 mm x 10,4 mm.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

Stada M&D S.R.L.

Strada Sfantul Elefterie Nr. 18, Partea A, etaj 1, Sect. 5, Bucuresti, 050525
Romania

Fabricantii

Remedica IP Limited
Europe Industrial Estate, Aharnon Street, Limassol, 3502
Cipru

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, 61118
Germania

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling, Vienna, 1190



Austria

Clonmel Healthcare Limited

3 Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, E91 D768

Irlanda

Centrafarm Services B.V.

Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, Noord-Brabant, 4879 AC

Olanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmitoarele denumiri:

Olanda
Belgia
Luxemburg
Austria
Danemarca
Finlanda
Franta
Ungaria
Irlanda
Italia
Polonia
Suedia
Slovenia
Spania
pelicula EFG
Romania

Abacavir/Lamivudine CF 600/300 mg,filmomhulde tabletten

Abacavir/ Lamivudine EG 600mg/300mg filmomhulde tabletten
Abacavir/ Lamivudine EG 600mg/300mg comprimé pelliculé
Abacavir/Lamivudin STADA 600 mg/300 mg Filmtabletten
Abacavir/Lamivudine STADA

Abacavir/Lamivudine STADA 600 mg/ 300 mg kalvopaillysteinen tabletti
Abacavir/Lamivudine EG 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé
Abacavir/Lamivudine Stada

Abacavir/Lamivudine Clonmel 600/300 mg film-coated tablets
ABACAVIR e LAMIVUDINA EG

Abacavir/Lamivudine STADA

Abacavir/Lamivudine STADA 600 mg/ 300 mg filmdragerad tablet
Abakavir/lamivudin STADA 600 mg/300 mg filmsko oblozene tablete
Abacavir/Lamivudina STADA 600 mg/300 mg comprimidos recubiertos con

Abacavir/Lamivudina Stada 600mg/300mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2021.
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