Indleegsseddel: Information til brugeren

Trizivir 300 mg / 150 mg / 300 mg filmovertrukne tabletter
abacavir / lamivudin / zidovudin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige informationer.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
VIGTIGT - Overfglsomhedsreaktion

Trizivir indeholder abacavir (som ogsa er et aktivt stof i legemidlerne Kivexa, Triumeq og
Ziagen). Nogle personer, som tager abacavir, kan fa en overfglsomhedsreaktion (alvorlig allergisk
reaktion), som kan blive livstruende, hvis man fortsatter med at tage medicin indeholdende abacavir.
Det er vigtigt, at du lzeser alle oplysningerne i feltet ?Overfelsomhedsreaktion” under punkt 4.

Der er vedlagt et oplysningskort i pakningen med Trizivir for at gere dig og sundhedspersonalet
opmarksomme pa overfalsomhed over for abacavir. Dette kort skal du tage ud og altid have med
dig.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Trizivir
Sédan skal du tage Trizivir

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BN .

1. Virkning og anvendelse

Trizivir bruges til at behandle hiv (humant immundefektvirus)-infektion hos voksne.

Trizivir indeholder tre aktive stoffer, der bruges til behandling af hiv-infektion: abacavir, lamivudin og
zidovudin. Alle disse tilhgrer en gruppe af antiretrovirale leegemidler, som kaldes nukleosidanalog
revers transkriptasehcemmere (NRTI er).

Trizivir hjelper med at kontrollere din sygdom. Trizivir helbreder ikke hiv-infektion, men det
nedsaetter meaengden af virus i din krop og holder det pa et lavt niveau. Dette hjelper din krop med at
gge antallet af CD4-celler i dit blod. CD4-celler er en type hvide blodlegemer, der er vigtige for
bekaempelse af infektion.

Personer reagerer forskelligt pa behandling med Trizivir. Leegen vil fglge virkningen af din
behandling.



2. Det skal du vide, far du begynder at tage Trizivir

Tag ikke Trizivir:

o hvis du er allergisk (overfglsom) over for abacavir (eller ethvert andet leegemiddel med abacavir —
Kivexa, Triumeq eller Ziagen), lamivudin eller zidovudin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

Det er vigtigt, at du lzeser alle oplysningerne om overfglsomhedsreaktioner under punkt
4.

e hvis du har alvorlige nyreproblemer

e hvis du har et meget lavt antal rade blodlegemer (anzmi) eller et meget lavt antal hvide
blodlegemer (neutropeni).

Tal med laegen, hvis du mener, noget af dette gaelder for dig.

Veer ekstra forsigtig med at tage Trizivir

Nogle personer, som tager Trizivir, har stgrre risiko for alvorlige bivirkninger. Du skal derfor vare

opmarksom pa disse ekstra risici:

e hvis du har en middelsveer eller sveer leversygdom

e hvis du nogensinde har haft en leversygdom, herunder hepatitis B eller C (hvis du har hepatitis B-
infektion, ma du kun stoppe din Trizivir-behandling efter aftale med leegen, da det kan give
tilbagefald af hepatitis)

e hvis du er meget overveegtig (iseer hvis du er kvinde).
Tal med laegen, for du tager Trizivir, hvis noget af ovennaevnte gaelder for dig. Det kan veere,
du skal komme hyppigere til kontrol og have taget flere blodpraver, mens du tager medicinen. Se
punkt 4 for flere oplysninger.

Overfglsomhedsreaktioner over for abacavir

Selv patienter, som ikke har genet HLA-B*5701, kan udvikle en overfglsomhedsreaktion (en alvorlig
allergisk reaktion). Lees alle oplysninger om overfglsomhedsreaktioner grundigt under punkt 4 i
denne indlaegsseddel.

Risiko for hjerteanfald

Det kan ikke udelukkes, at abacavir kan gge risikoen for hjerteanfald.

Tal med lzegen, hvis du har problemer med hjertet, hvis du ryger, eller hvis du har andre sygdomme,
der kan gge din risiko for hjertesygdomme sasom forhgjet blodtryk eller sukkersyge. Du ma kun
stoppe med at tage Trizivir efter aftale med laeegen.

Hold gje med vigtige symptomer

Nogle personer, som tager Trizivir, udvikler andre tilstande, som kan vare alvorlige. Du skal derfor
kende vigtige tegn og symptomer, som du kan holde gje med, mens du tager Trizivir.

Lees om det i ”Andre mulige bivirkninger ved Trizivir” under punkt 4 i denne indleegsseddel.

Beskyt andre mennesker

Hiv-infektion spredes via seksuel kontakt med en hiv-smittet eller via overfarsel med inficeret blod
(f.eks. ved at dele injektionsnale med andre). Du kan stadig smitte andre med hiv, selvom du tager
dette leegemiddel, selvom risikoen er nedsat ved effektiv antiretroviral terapi. Tal med leegen om,
hvilke forholdsregler der er ngdvendige for at undga at smitte andre personer.

Brug af anden medicin sammen med Trizivir

Forteel altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

Husk ogsa at forteelle det til laegen eller pa apoteket, hvis du begynder at tage en ny medicin, mens du
tager Trizivir.



Tag ikke disse leegemidler sammen med Trizivir:

e stavudin eller emtricitabin, til behandling af hiv-infektion

e anden medicin, der indeholder lamivudin, til behandling af hiv-infektion eller hepatitis B-
infektion

o ribavirin eller ganciclovir-injektioner, til behandling af virusinfektioner

o hgje doser af sulfamethoxazol/trimethoprim, til behandling af bakterieinfektioner

e cladribin (til behandling af harcelleleukaemi).

Fortel laegen, hvis du far nogen af disse laegemidler.

Nogle leegemidler kan gge risikoen for, at du far bivirkninger, eller de kan forvaerre
bivirkningerne.

Det geelder:

natriumvalproat, til behandling af epilepsi

interferon, til behandling af virusinfektioner

pyrimethamin, til behandling af malaria og andre parasitinfektioner

dapson, til forebyggelse af lungebetaendelse og til behandling af hudinfektioner

fluconazol eller flucytosin, til behandling af svampeinfektioner som f.eks. candida

pentamidin eller atovaquon, til behandling af parasitinfektioner som f.eks. pneumocystis jirovecii

lungebetandelse (ofte omtalt som PCP)

o amphotericin eller sulfatmethoxazol/trimethoprim, til behandling af svampe- og
bakterieinfektioner

e probenecid, til behandling af urinsur gigt (podagra) og lignende tilstande eller til at age
virkningen af visse antibiotika

¢ methadon, som anvendes som erstatning for heroin

e vincristin, vinblastin eller doxorubicin, til behandling af cancer.

Fortzel laegen, hvis du tager nogen af disse leegemidler.

Nogle leegemidler pavirker Trizivir
Det geelder:
e clarithromycin, antibiotika
Hvis du tager clarithromycin, skal dosis tages mindst 2 timer far eller efter du tager Trizivir.
e phenytoin, som bruges til at behandle epilepsi.

Forteel lzegen, hvis du tager phenytoin. Lagen vil muligvis holde ekstra gje med dig, mens du tager
Trizivir.

» legemidler (oftest oplasninger), der indeholder sorbitol eller andre sukkeralkoholer (som f.eks.
xylitol, mannitol, lactitol eller maltitol), hvis de anvendes regelmassigt
Fortzel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af disse lsegemidler

Methadon og Trizivir
Abacavir gger den hastighed, hvormed methadon fjernes fra kroppen. Hvis du tager methadon, vil du
blive undersggt for abstinenssymptomer, og du skal maske have andret din methadondosis.

Graviditet
Hvis du er gravid, bliver gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du tale med leegen om
fordele og ulemper for dig og dit barn ved at tage Trizivir under graviditeten.

Trizivir og lignende medicin kan give bivirkninger hos det ufadte barn. Hvis du har taget Trizivir
under din graviditet, kan din leege bede om regelmaessige blodprgver og andre diagnostiske
undersggelser for at overvage barnets udvikling. For de barn, hvis madre har taget NRTI'er i lgbet af
graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelsen mod hiv risikoen ved bivirkningerne.



Amning

Kvinder, der er hiv-positive, ma ikke amme deres barn, fordi hiv-infektionen kan overfares til
barnet gennem melken. Indholdsstofferne i Trizivir kan ogsa udskilles i sma meengder i melken.
Hvis du ammer eller planlaegger at amme:

Tal med lzegen om det straks.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trizivir kan gere dig svimmel og have andre bivirkninger, der gar dig mindre opmaerksom.
For ikke motorkaretgjer eller betjen maskiner, medmindre du faler, at du har det godt.

3.  Sadan skal du tage Trizivir

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Sgrg for at holde jeevnlig kontakt til leegen, og hold ikke op med at tage Trizivir uden at have talt
med lzegen om det.

Hvor meget Trizivir skal du tage
Den seedvanlige dosis af Trizivir til voksne er 1 tablet 2 gange daglig.

Tabletterne skal tages regelmassigt med ca. 12 timers mellemrum.
Synk tabletterne hele med et glas vand. Trizivir kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for mange Trizivir
Hvis du ved et uheld tager for mange Trizivir, skal du fortzlle det til leegen eller pa apoteket eller
kontakte naermeste skadestue for neermere radgivning.

Hvis du har glemt at tage Trizivir
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det. Fortsat derefter
behandlingen som fer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Det er vigtigt at tage Trizivir regelmaessigt, da uregelmaessig indtagelse kan betyde, at medicinen ikke
virker mod hiv-infektionen og det kan gge risikoen for overfalsomhedsreaktioner.

Hvis du holder op med at tage Trizivir

Hvis du af en eller anden grund er holdt op med at tage Trizivir, serligt hvis du mener, at du har

bivirkninger eller pa grund af anden sygdom:
Kontakt leegen, far du starter igen. Lagen vil undersgge, om dine symptomer skyldes en
overfglsomhedsreaktion. Hvis leegen mener, at du har en overfglsomhedsreaktion, vil du fa
besked pa aldrig mere at tage Trizivir eller ethvert andet leegemiddel med abacavir
(Kivexa, Triumeq eller Ziagen). Det er vigtigt, at du falger leegens rad.

Hvis lzegen foreslar, at du genoptager behandlingen med Trizivir, kan det veere, at du bliver radet til at
tage forste dosis pa et sted, hvor du vil have mulighed for hurtigt at fa leegehjeelp, hvis det skulle blive
ngdvendigt.

4. Bivirkninger
Under hiv-behandling kan der forekomme veegtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glukose

i blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med livsstil, og for lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Leegen vil holde gje med disse a&ndringer.



Behandling med Trizivir resulterer ofte i tab af fedt pa benene og armene og i ansigtet (lipoatrofi).
Dette tab af kropsfedt har vist sig ikke at vere fuldt reversibelt, nar behandlingen med zidovudin
stoppes. Leagen vil undersgge dig for tegn pa lipoatrofi. Forteel det til legen, hvis du oplever, at du
mister fedt pa benene eller armene eller i ansigtet. Hvis der ses tegn pa lipoatrofi, skal behandlingen
med Trizivir stoppes og din hiv-behandling a&ndres.

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nar du er i behandling for hiv, kan det veere sveert at afgare, om et symptom er en bivirkning ved
Trizivir eller anden medicin, eller om det skyldes selve hiv-infektionen. Derfor er det meget vigtigt,
at du forteeller leegen om enhver s&ndring i dit helbred.

Selv patienter, som ikke har genet HLA-B*5701, kan udvikle en overfglsomhedsreaktion (en
alvorlig allergisk reaktion) beskrevet i denne indleegsseddel under overskriften
”Overfalsomhedsreaktioner”.

Det er meget vigtigt, at du leeser og forstar oplysningerne om denne alvorlige reaktion.

Ud over de bivirkninger, der naevnes nedenfor for Trizivir, kan der forekomme andre tilstande i
forbindelse med behandlingen.
Det er vigtigt at leese afsnittet ”Andre mulige bivirkninger ved Trizivir” i denne indleegsseddel.

Overfglsomhedsreaktioner

Trizivir indeholder abacavir (som ogsa er et aktivt stof i Kivexa, Triumeq og Ziagen).
Abacavir kan forarsage en alvorlig allergisk reaktion, kendt som en overfglsomhedsreaktion.
Disse overfglsomhedsreaktioner er set oftere hos patienter, som tager medicin, der indeholder
abacavir.

Hvem far en overfglsomhedsreaktion?
Alle, som tager Trizivir, kan udvikle en overfglsomhedsreaktion over for abacavir. Denne kan blive
livstruende, hvis man forseetter med at tage Trizivir.

Du har starre risiko for at udvikle en overfglsomhedsreaktion, hvis du har det gen, der hedder HLA-

B*5701 (men selv hvis du ikke har den gentype, kan du udvikle overfglsomhed). Det er vigtigt, at du
er blevet testet for dette gen, far du far Trizivir. Hvis du ved, at du har dette gen, skal du fortalle

det til legen, for du tager Trizivir.

I et klinisk forsgg udviklede 3-4 ud af 100 patienter, der blev behandlet med abacavir, og som ikke
havde et gen, som kaldes HLA-B*5701, en overfglsomhedsreaktion.

Hvad er symptomerne?
De mest almindelige symptomer er:
o feber (hgj temperatur) og udsleet.

Andre almindelige symptomer er:
e kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter og udtalt traethed.

Andre symptomer:

Smerter i led og/eller muskler, haevelse af halsen, andengd, ondt i halsen, hoste, lejlighedsvis
hovedpine,

gjenbetendelse (konjunktivit), mundsar, lavt blodtryk, snurren eller falelseslgshed i haender og/eller
fadder.

Hvornar optraeder symptomerne?
En overfglsomhedsreaktion kan opsta pa et hvilket som helst tidspunkt under behandling med Trizivir,
men optreeder normalt i de farste 6 uger af behandlingen.




Kontakt leegen omgaende:
1) hvis du far udsleet ELLER
2) du far et eller flere symptomer fra mindst 2 af de falgende grupper:
- feber
- &ndengd, ondt i halsen eller hoste
- kvalme, opkastning, diarré eller mavesmerter
- udtalt treethed eller smerter eller generel falelse af at vaere syg.
Laegen kan rade dig til at stoppe behandlingen med Trizivir.

Hvis du holder op med at tage Trizivir

Hvis du holder op med at tage Trizivir pa grund af en overfalsomhedsreaktion, ma du ALDRIG
MERE tage Trizivir eller noget andet leegemiddel med abacavir (Kivexa, Triumeq eller Ziagen),
da du inden for timer kan risikere et livstruende blodtryksfald, som kan medfgre dgden.

Hvis du af en eller anden grund er holdt op med at tage Trizivir, serligt hvis du mener, at du har
bivirkninger eller pa grund af anden sygdom:

Kontakt leegen, for du starter igen. Laegen vil undersgge, om dine symptomer skyldes en
overfglsomhedsreaktion. Hvis leegen mener, at du har en overfalsomhedsreaktion, vil du fa besked pa
aldrig mere at tage Trizivir eller noget andet leegemiddel med abacavir (Kivexa, Triumeq eller
Ziagen). Det er vigtigt, at du falger leegens rad.

I nogle tilfeelde er overfglsomhedsreaktioner opstaet hos personer, der genoptog behandling med
abacavir, og som kun havde et af symptomerne pa oplysningskortet, far de stoppede med at tage
medicinen.

I meget sjeldne tilfeelde er overfalsomhedsreaktioner opstaet hos personer, der genoptog behandling
med abacavir, og som ikke havde nogen symptomer pa overfglsomhed, fgr de stoppede med at tage
medicinen.

Hvis leegen foreslar, at du genoptager behandlingen med Trizivir, kan det vare, at du bliver radet til at
tage forste dosis pa et sted, hvor du vil have mulighed for hurtigt at fa leegehjaelp, hvis det skulle blive
ngdvendigt.

Hvis du er overfalsom over for Trizivir, bar du aflevere alle dine ubrugte Trizivir tabletter til
destruktion. Sparg leegen eller pa apoteket.

Der er vedlagt et oplysningskort i pakningen med Trizivir for at gere dig og sundhedspersonalet
opmerksom pa overfglsomhedreaktioner over for abacavir. Tag kortet ud og hav det altid pa dig.

Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
¢ hovedpine

e kvalme.

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
o overfalsomhedsreaktion

opkastning

diarré

mavesmerter

appetitlgshed

svimmelhed

treethed, mangel pa energi

feber (hgj temperatur)




generel folelse af utilpashed

sgvnlgshed (insomni)

muskelsmerter og ubehag

ledsmerter

hoste

symptomer fra nasen (irritation, lgbenaese)
udsleet

hartab.

Almindelige bivirkninger, som kan ses i blodprever:

e nedsat antal af rade blodlegemer (anzmi) eller nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni eller
leukopeni)

o forhgjet leverenzymtal

e gget mangde bilirubin i blodet (et stof, der dannes i leveren), som kan fa huden til at se gul ud.

Ikke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
e stakandethed

e |uftitarmen

o klge

e muskelsvaghed.

En ikke almindelig bivirkning, som kan ses i blodprgver:
e Faldi antallet af celler, der far blodet til at starkne (trombocytopeni) eller i alle slags blodlegemer
(pancytopeni).

Sjeeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer:

e sygdom i leveren sasom gulsot, forstarret lever, fedtlever eller leverbetendelse (hepatitis)
for meget maelkesyre i blodet (laktacidose), (se afsnittet ”Andre mulige bivirkninger ved Trizivir”)
beteendelse i bugspytkirtlen

brystsmerter, sygdom i hjertemuskulaturen (kardiomyopati)

krampeanfald

depression eller angst, koncentrationsbesveer, dgsighed

fordgjelsesbesvar, smagsforstyrrelser

andring af farven pa neglene, huden eller slimhinden inde i munden

influenzalignende symptomer — kulderystelser og svedeture

prikkende fornemmelse i huden

snurren eller svaghed i arme og ben

nedbrydning af muskelveev

falelseslgshed

hyppig vandladning

forstarrede bryster hos mand.

Sjeeldne bivirkninger, som kan ses i blodprgver:
o Forhgjet koncentration af et enzym, der hedder amylase
e Ophevet funktion af knoglemarven til at danne nye rade blodlegemer (pure red cell aplasia).

Meget sjeeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:

e Hududslet i form af blister, som ligner sma malskiver (mark plet omgivet af en nasten farvelgs
ring med en mgrk kant yderst) (erythema multiforme).

e Udbredt udsleet af blister og afskalninger af huden sarligt omkring munden, nasen, gjnene og
kansdelene (Stevens-Johnsons syndrom), og et alvorligere udslat, der medfarer afskalning af
huden pa mere end 30 % af kroppens overflade (toksisk epidermal nekrolyse).
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Kontakt straks leegen, hvis du opdager nogen af disse symptomer.

En meget sjeelden bivirkning, som kan ses i dine blodprgver:
o Ophavet funktion af knoglemarven til at danne nye rade og hvide blodlegemer (aplastisk anaemi).

Hvis du far bivirkninger
Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Andre muige bivirkninger ved Trizivir
Trizivir kan medfgre andre bivirkninger i forbindelse med hiv-behandling.

Symptomer pa infektion eller beteendelseslignende reaktioner (inflammation)

Gamle infektioner kan blusse op
Personer med en fremskreden hiv-infektion (aids) har et svagt immunforsvar og har derfor lettere ved
at udvikle alvorlige infektioner (opportunistiske infektioner). Nar disse personer begynder pa
behandlingen, oplever de maske, at gamle skjulte infektioner blusser op og giver tegn og symptomer
pa betendelse. Disse symptomer skyldes sandsynligvis, at kroppens immunforsvar bliver sterkere, sa
kroppen begynder at bekeempe infektionerne. Symptomerne omfatter som regel feber samt nogle af
felgende:

¢ hovedpine

e mavesmerter

e andengd

I sjeeldne tilfeelde kan immunforsvaret, nar det bliver sterkere, ogsa angribe raskt kropsveaeyv

(autoimmune forstyrrelser). Symptomer pa autoimmune forstyrrelser kan opstd mange maneder efter,

at du er startet med at tage medicin til behandling af din hiv-infektion. Symptomerne kan inkludere:
o hjertebanken (hurtig eller uregelmassig hjerterytme) eller rysten

e hyperaktivitet (voldsom rastlgshed og bevagelse)
e svaghed, der starter i haeenderne og fedderne og efterfalgende beveeger sig ind mod kroppen.

Hvis du far symptomer pa en infektion, mens du tager Trizivir:
Fortzel det til lzzegen med det samme. Tag ikke anden medicin mod infektion uden at have talt med
legen om det.

Laktacidose er en sjelden, men alvorlig bivirkning

Nogle personer, der far Trizivir, kan udvikle en tilstand, der kaldes laktacidose, og samtidig en
forstarret lever.

Laktacidose skyldes ophobning af malkesyre i kroppen. Det sker sjeldent, men hvis det sker, kommer
det normalt efter nogle fa maneders behandling. Det kan veere livstruende, fordi det kan satte de indre
organer ud af funktion.

Laktacidose udvikles oftere hos personer, der har en leversygdom, eller er fede (meget overveegtige),
iseer kvinder.

Tegnene pa laktacidose omfatter:

kvalme, opkastning

mavesmerter

generel folelse af utilpashed

appetitlgshed, vaegttab

dyb, hurtig, besveeret vejrtraekning

o falelseslashed eller svaghed i lemmerne.

Undervejs i behandlingen holder lzegen gje med tegn pa laktacidose. Hvis du far nogen af ovennavnte
symptomer eller andre symptomer, som bekymrer dig:
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Ga til leegen sa hurtigt som muligt.

Problemer med knoglerne

Nogle personer, som er i kombinationsbehandling for hiv, udvikler en tilstand, der hedder
osteonekrose. Ved denne tilstand der dele af knoglevaevet pa grund af nedsat blodforsyning til
knoglerne. Der er starre risiko for at fa denne tilstand:

o hvis du har veeret i kombinationsbehandling i lang tid

hvis du tager en slags antiinflammatorisk medicin, der hedder kortikosteroider

hvis du drikker alkohol

hvis dit immunforsvar er sterkt nedsat

hvis du er overvegtig.

Tegnene pa osteonekrose omfatter:

e stive led

e gmhed og smerter (iseer i hofte, kna eller skulder)
e bevagelseshesveer.

Hvis du far et af disse symptomer:

Forteel det til laegen.

Andet, som kan vise sig i blodpraver

Trizivir kan ogsa forarsage:
o forhgjet niveau af malkesyre i blodet, som i sjeeldne tilfeelde kan fare til laktacidose.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Trizivir indeholder

De aktive stoffer i hver Trizivir filmovertrukken tablet er 300 mg abacavir (som sulfat), 150 mg
lamivudin og 300 mg zidovudin.



@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat og magnesiumstearat i
tabletkernen. Tabletternes filmovertraek indeholder hypromellose, titandioxid, polyethylenglycol,
indigocarmin aluminiumslak og gult jernoxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Trizivir filmovertrukne tabletter er maerket “GX LL1” pa den ene side. De er blagranne og
kapselformede. De findes i blisterpakninger med 60 tabletter og beholdere med bgrnesikret lag med 60
tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
ViiV Healthcare BV

Huis ter Heideweg 62

3705 LZ Zeist

Holland

Fremstiller:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189 , 60-322 Poznan, Polen.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare sprl/bvba GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOO/] ViiV Healthcare sprl/bvba
Ten.: +359 29531034 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 1 225 5300
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0)30 6986060
viiv.med.info@viivhealthcare.com contact-nl@viivhealthcare.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 6676 900 TIf: + 47 22 70 20 00
estonia@gsk.com
EMLGda Osterreich
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espafia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 902 051 260
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél: + 33 (0)1 39 17 6969
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.l
Tel: + 39 (0)45 9212611

Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TmA: + 357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest eendret 09/2018

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE,
UNIPESSOAL, LDA

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom

ViiV Healthcare UK Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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