AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13367/2020/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

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

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Abacavir/Lamivudind Teva 600 mg/300 mg comprimate filmate
abacavir/lamivudina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine abacavir 600 mg si lamivudind 300 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Comprimat filmat

10 comprimate filmate
10x1 comprimate filmate
30 comprimate filmate
30x1 comprimate filmate
90 comprimate filmate
90x1 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Detasati Cardul de avertizare inclus, el contine informatii importante pentru siguranta
ATENTIE! In cazul oricaror simptome care sugereaza reactii de hipersensibilitate, adresati-va
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IMEDIAT medicului dumneavoastra.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Strada Domnita Ruxandra 12
Bucuresti 020562

Romania

Tel.: 021 230 65 24

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13367/2020/01 - ambalaj cu 10 comprimate filmate
13367/2020/02 - ambalaj cu 10 x 1 comprimate filmate
13367/2020/03 - ambalaj cu 30 comprimate filmate
13367/2020/04 - ambalaj cu 30 x 1 comprimate filmate
13367/2020/05 - ambalaj cu 90 comprimate filmate
13367/2020/06 - ambalaj cu 90 x 1 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Abacavir/Lamivudinad Teva 600 mg/300 mg



17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13367/2020/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

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

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Abacavir/Lamivudind Teva 600 mg/300 mg comprimate filmate
abacavir/lamivudina

| 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




CARD DE AVERTIZARE ABACAVIR/LAMIVUDINA COMPRIMATE

FATA 1

IMPORTANT - CARD DE AVERTIZARE
Abacavir/Lamivudina Teva (abacavir/lamivudind) comprimate
Purtati acest card la dumneavoastra tot timpul

Deoarece Abacavir/Lamivudind Teva contine abacavir, pacientii care utilizeaza Abacavir/Lamivudina
Teva pot dezvolta o reactie de hipersensibilitate (reactie alergica grava) care poate pune in pericol
viata daca tratamentul cu Abacavir/Lamivudina Teva este continuat.
SPUNETI IMEDIAT MEDICULUI DUMNEAVOASTRA, care vi va sfitui daci trebuie sau nu
sa intrerupeti administrarea Abacavir/Lamivudina Teva daca:
1) aveti o eruptie trecatoare pe piele SAU
2)  prezentati unul sau mai multe simptome din cel putin DOUA din grupurile urmitoare:

- febra

- dificultati de respiratie, dureri in gat sau tuse

- greatd sau varsaturi sau diaree sau durere abdominala

- oboseala accentuata sau durere severa sau stare generala de rau.

(vezi verso)

FATA 2

Daca ati intrerupt administrarea Abacavir/Lamivudina Teva din cauza unei reactii de hipersensibilitate,
NU TREBUIE SA MAI UTILIZATI NICIODATA Abacavir/Lamivudini Teva sau orice alt
medicament care contine abacavir, deoarece in citeva ore puteti prezenta o scadere a tensiunii
arteriale care va poate pune viata in pericol sau poate duce la deces.

Trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca aveti o reactie de
hipersensibilitate la Abacavir/Lamivudina Teva. Scrieti mai jos datele medicului dumneavoastra:

MediC:uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiee e Tl

Daca medicul dumneavoastra nu este disponibil, trebuie sa va adresati de urgenta altui serviciu
medical (de exemplu, serviciului de urgenta al celui mai apropiat spital).

Pentru informatii generale despre Abacavir/Lamivudind Teva, adresati-va .............




