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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lamivudina Aurobindo 150 mg comprimate filmate
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-1 recitifi.

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

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

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

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Lamivudina Aurobindo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Lamivudina Aurobindo
Cum s luati LamivudinaAurobindo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lamivudina Aurobindo

Continutul ambalajului si alte informatii

BN .

1. Ce este Lamivudina Aurobindo si pentru ce se utilizeaza

Lamivudina Aurobindo este utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV (virusul
imunodeficientei umane) la adulti, adolescenti si copii.

Substanta activa in Lamivudina Aurobindo este lamivudina. Lamivudina Aurobindo este un tip de
medicament cunoscut ca antiretroviral. Apartine unei clase de medicamente numite analogi
nucleozidici inhibitori ai revers transcriptazei (INRT).

Lamivudina Aurobindo nu vindeca complet infectia cu HIV; medicamentul reduce cantitatea de virus
din corpul dumneavoastri si o mentine la un nivel scazut. De asemenea, creste numarul de celule CD*
din singele dumneavoastrd. Celulele CD* reprezinta un tip de globule albe din sange care au un rol
important n ajutarea organismului duneavoastra sa lupte impotriva infectiei.

Réspunsul la tratamentul cu Lamivudina Aurobindo este diferit de la un pacient la altul. Medicul
dumneavoastrd va urmari eficacitatea tratamentului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lamivudina Aurobindo
Nu luati Lamivudina Aurobindo

. daca sunteti alergic la lamivudind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Discutati cu medicul dumneavoastra daci credeti ca oricare dintre acestea sunt valabile in cazul
dumneavoastra.




Atentionari si precautii

Unii dintre pacientii care iau Lamivudina Aurobindo sau alte asocieri de medicamente utilizate pentru
tratamentul infectiei cu HIV sunt mai expusi riscului de aparitie a reactiilor adverse grave. Trebuie sa
fiti informati asupra factorilor de risc suplimentari:

. daca ati avut vreodata afectiuni ale ficatului, incluzand hepatita B sau C (daca aveti infectie cu
virus hepatitic B, nu intrerupeti tratamentul cu Lamivudina Aurobindo fara recomandarea
medicului dumneavoastri, deoarece puteti avea o recadere a hepatitei)

. daca sunteti obez (in special daca sunteti femeie)

. daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastri aveti o afectiune a rinichilor, doza de
medicament poate fi modificata.

Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre cele enumerate mai sus sunt valabile in
cazul dumneavoastra. In timpul tratamentului poate fi necesara efectuarea unor teste suplimentare,
incluz&nd analize ale séngelui. Vezi pct. 4 pentru informatii suplimentare.

Atentie la simptome importante

La unii dintre pacientii tratati cu medicamente impotriva infectiei cu HIV, pot sa apara alte afectiuni,
care pot fi grave. Trebuie sa fiti informat asupra semnelor si simptomelor importante care pot sa apara
in timp ce luati Lamivudina Aurobindo.

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

Protejarea altor persoane

Infectia cu HIV se transmite prin contact sexual cu o persoana care are aceasta infectie sau prin
transfuzii de sange contaminat (de exemplu prin folosirea acelorasi ace). Puteti In continuare sa
transmiteti HIV Tn timp ce luati acest medicament, cu toate ca riscul este scazut prin eficacitatea
terapiei antiretrovirale.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre precautiile necesare pentru a evita infectarea altor
persoane.

Alte medicamente si Lamivudina Aurobindo

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente pe baza de plante sau alte medicamente pe care le-
ati cumparat fara prescriptie medicala..

Amintiti-va sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca incepeti administrarea unui
medicament nou in timp ce luati Lamivudina Aurobindo.

Aceste medicamente nu trebuie administrate concomitent cu Lamivudina Aurobindo :

. medicamente (de obicei lichide) care contin sorbitol si alti alcooli ai zaharului (cum ar fi xilitol,
manitol, lactitol sau maltitol), daca sunt administrate in mod regulat
alte medicamente ce contin lamivudina (utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV sau

infectiei cu virusul hepatitic B)

. emtricitabind (utilizatd pentru tratamentul infectiei cu HIV)

doze mari de cotrimoxazol, un antibiotic.

cladribina (utilizat pentru tratarea leucemiei cu celule paroase)

Spuneti medicului daci sunteti tratat cu oricare dintre aceste medicamente.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina



Daca sunteti gravida, ramaneti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida discutati cu medicul
dumneavoastra despre beneficiile si riscurile administrarii Lamivudina Aurobindo, pentru
dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Lamivudina Aurobindo si medicamentele similare pot provoca reactii adverse fatului. Daca ati luat
Lamivudind Aurobindo in timpul sarcinii, medicul dumneavoastra poate sa ceara teste sanguine
regulate si alte teste de diagnostic pentru a monitoriza dezvoltarea copilului dumneavoastra. La copiii
ai caror mame au luat INRT Tn timpul sarcinii, beneficiile protectiei impotriva HIV, este mai mare
decat riscul de a prezenta reactii adverse.

Alaptarea

Femeile infectate cu HIV nu trebuie sa alapteze, pentru ca infectia cu HIV se poate transmite la
copil prin laptele matern.

O cantitate mica ale ingredientelor lamivudinei pot ajunge in laptele matern.

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati Spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Lamivudina Aurobindo sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

3. Cum s luati Lamivudina Aurobindo

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inghititi comprimatul cu api. Lamivudina Aurobindo poate fi luat cu sau fard alimente.

Daca nu puteti inghiti comprimatele Intregi, puteti sa le sfaramati si sa le amestecati cu o cantitate
mica de alimente sau lichid si sa administrati imediat intreaga doza.

Luati periodic legatura cu medicul dumneavoastra

Lamivudina Aurobindo ajuta la controlul afectiunii dumneavoastra. Trebuie sa il luati zilnic pentru a
opri agravarea afectiunii dumneavoastra. Este posibil sa dezvoltati alte infectii sau boli, legate de
infectia cu HIV.

Tineti legitura permanent cu medicul dumneavoastra si nu opriti administrarea Lamivudina
Aurobindo fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Doza pe care trebuie sa o luati

Adulti si adolescenti cu greutatea de cel putin 25 kg:

Doza recomandata de Lamivudina Aurobindo este de 300 pe zi. Aceasta poate fi luata ori un
comprimat de 150 mg de doua ori pe zi( la interval de aproximativ 12 ore), sau doua comprimate de
150 mg o data pe zi asa cum este prescris de medicul dumneavoastra.

Copii cu greutatea de cel putin 20 kg si mai putin de 25 kg

Doza recomandata de Lamivudina Aurobindo este de 225 pe zi. Aceasta poate fi de 75 mg
(jumatate de comprimat 150 mg) dimineata si 150 mg (un comprimat 150 mg intreg) seara, sau 225
mg (un comprimat si jumatate de 150 mg) o data pe zi asa cum este prescris de medicul
dumneavoastra.

Copii cu greutatea de cel putin 14 kg si mai putin de 20 kg

Doza recomandata de Lamivudina Aurobindo este de 150 mg pe zi. Aceasta poate fi de 75 mg
(jumatate de comprimat 150 mg) de doua ori pe zi(la interval de aproximativ 12 ore), sau 150 mg (un
comprimat de 150 mg) o data pe zi asa cum este prescris de medicul dumneavoastra.

Pentru tratamentul copiilor cu varsta peste 3 luni si al pacientilor care nu pot Inghiti comprimate sau
care necesita doze mai mici, medicamentul este disponibil si sub forma de solutie orala.
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Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o afectiune a rinichilor, doza de
medicament poate fi modificata.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aceasta situatie este valabild in cazul dumneavoastra sau
al copilului dumneavoastra.

Daci luati mai mult decét trebuie din Lamivudina Aurobindo

Este putin probabil ca administrarea accidentald a unei cantitati mai mari de Lamivudina Aurobindo
sd determine probleme grave. Daca luati prea mult, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau adresati-va unitatii de primiri urgente a celui mai apropiat spital pentru recomandari
ulterioare.

Daci uitati sa luati Lamivudina Aurobindo
Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Continuati apoi tratamentul ca Tnainte.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti Intrebari suplimentare despre acest medicament discutati cu medical dumneavoastra sau
farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

In timp tratamentului pentru HIV poate avea lc o crestere in greutate si a glucozei si lipidelor din
sange. Acest lucru se datoreaza in parte modului 1n care se desfasoara sanatatea si modul de viata, iar
n cazul lipidelor sanguine unori de la medicantele HIV in sine. Medicul dumneavoastra va face teste
pentru toate aceste schimbari.

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

Tn timpul tratamentului infectiei cu HIV, poate fi dificil de stabilit daca un simptom reprezinti o

reactie adversa a tratamentului cu Lamivudina Aurobindo 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 starii dumneavoastra de sanatate.

Pe langa reactiile adverse determinate de Lamivudina Aurobindo enumerate mai jos, pot s apara
si alte afectiuni Tn timpul terapiei combinate Tmpotriva infectiei cu HIV.

Este important sa cititi informatiile mentionate la sfarsitul acestui punct ,,Alte reactii adverse posibile
ale terapiei combinate Tmpotriva infectiei cu HIV”.

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 10 pacienti:
durere de cap

stare de rau (greatd)

stare de rau (varsaturi)

diaree

dureri de stomac

oboseala, lipsa de energie

febra (temperatura crescuta)

stare generala de rau

dureri ale muschilor si disconfort
dureri ale articulatiilor

dificultati la adormire (insomnie)
tuse

iritatie la nivelul nasului, secretie nazala
eruptie trecatoare pe piele

caderea parului (alopecie)



Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti:

Reactii adverse mai putin frecvente care pot fi evidentiate prin analize ale sangelui sunt:

. reducere a numarului de celule sanguine implicate in coagularea sangelui (trombocitopenie)

. un numar scazut de globule rosii in sdnge (anemie) si numar scazut de globule albe in sange
(neutropenie)

. cresterea Vvalorilor enzimelor ficatului

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

. reactie alergica grava care poate duce la umflarea fetei, limbii sau gatului, determinand
dificultati la inghitire sau 1n respiratie

. inflamatia pancreasului (pancreatita)

. distrugerea tesutului muscular

. afectiuni ale ficatului cum sunt icter, marirea ficatului sau ficat gras, inflamatia ficatului
(hepatita)

O reactie adversa rara care poate fi evidentiata prin analize ale sangelui este:
. cresterea concentratiei unei enzime numita amilaza

Reactii adverse foarte rare

Acestea pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti:

. Acidoza lactica (exces de acid lactic In sdnge)

. senzatie de amorteala sau furnicaturi la nivelul bratelor, picioarelor, méinilor si piciorului.

O reactie adversa foarte rard care poate fi evidentiata printr-o analiza a sangelui este:
. incapacitatea maduvei osoase de a produce celule rosii noi (aplazie eritrocitard purd).

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

Alte reactii adverse posibile ale terapiei combinate a infectiei cu HIV
Tratamentul combinat cum este cel cu Lamivudina Aurobindo, poate crea conditii pentru dezvoltarea
altor afectiuni in timpul tratamentului infectiei cu HIV.

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). Cand acesti pacienti incep tratamentul, pot constata ca
infectii vechi, ascunse se pot reactiva, determinand aparitia de semne si simptome de inflamatie.
Aceste simptome sunt probabil datorate faptului ca sistemul imunitar devine mai puternic, astfel Tncat
organismul incepe sa lupte impotriva acestor infectii.

In plus fata de infectii oportuniste pot sa apari, de asemenea, boli autoimune (o afectiune care apare
atunci cand sistemul imunitar ataca tesutul corpului sanatos) dupa ce incepeti sa luati medicamente
pentru tratamentul infectiei cu HIV. Tulburdrile autoimune pot aparea multe luni dupa Inceperea
tratamentului. Daca observati orice simptome de infectie sau alte simptome cum ar fi slabiciune
musculara, slabiciune la nivelul mainilor si picioarelor si se deplaseaza 1n sus, spre trunchiul corpului,
palpitatii, tremor sau hiperactivitate, va rugam sa informati imediat medicul dumneavoastra pentru a
urma un tratament necesar.

Daca aveti orice simptom de infectie in timp ce luati Lamivudina Aurobindo:

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

Este posibil sa aveti probleme osoase
Unii pacienti tratati cu terapie combinata a infectiei cu HIV dezvolta o afectiune numita osteonecroza.
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In cadrul acestei boli, o parte din tesutul osos se distruge din cauza aportului redus de sange cétre
tesutul 0sos. Pacientii sunt mai expusi riscului de a avea aceasta afectiune:

. daca au luat tratament combinat o perioada lunga de timp

. daca au luat concomitent medicamente antiinflamatoare, numite corticosteroizi
. daca au consumat alcool etilic

. daca sistemul lor imunitar este foarte slabit

. daca sunt supraponderali.

Semnele osteonecrozei includ:

. rigiditate a articulatiilor

. disconfort si durere (in special la nivelul soldului, genuchiului sau umarului)
. dificultate la miscare.

Daca observati oricare dintre aceste simptome:

Adresati-va 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 Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lamivudina Aurobindo
A nu se lasa acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lamivudina Aurobindo

- Substanta activa este lamivudina. Un comprimat filmat contine lamivudind 150 mg.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: Celuloza microcristalina PH 101 si PH 102, amidonglicolat de sodiu (tip A), stearat de
magneziu.

Filmul comprimatului: Hipromeloza 5 cPs, macrogol 400, dioxid de titan (E 171) si polisorbat 80.

Cum arata Lamivudina Aurobindo si continutul ambalajului
Comprimat filmat

Comprimate filmate, in forma de romb, de culoare albd pana la aproape alba, inscriptionate cu "Z" si

'25 'de o parte si de alta a liniei mediane si cu o linie mediana de cealaltd parte. Dimensiunile sunt 13,9
mm x 6,9 mm. Comprimatul poate fi divizat in doud jumatati egale.
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Lamivudina Aurobindo comprimate filmate este disponibil in blistere si flacon din PEID inchis cu dop
din polipropilena.

Blister: 14, 30, 60, 120 si 500 comprimate filmate
Flacon PEID: 60 si 500 comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Fabricantii

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Marea Britanie

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Franta Lamivudine Arrow 150 mg comprimé pelliculé sécable
Germania Lamivudin Aurobindo 150 mg Filmtabletten

Italia Lamivudina Aurobindo 150 mg compresse rivestite con film
Olanda Lamivudine Aurobindo 150 mg filmomhulde tabletten
Portugalia Lamivudina Aurobindo 150 mg

Romania Lamivudina Aurobindo 150 mg comprimate filmate

Marea Britanie Lamivudine 150 mg film-coated tablets

Acest prospect a fost revizuit in mai 2019



