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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Trizivir 300 mg/150 mg/300 mg Filmtabletten

Abacavir/Lamivudin/Zidovudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es

EE nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte unverziiglich lhren
Arzt oder Apotheker.

WICHTIGE INFORMATION — Uberempfindlichkeitsreaktionen

Trizivir enthélt Abacavir (das auch ein Wirkstoff in Arzneimitteln wie Kivexa und Ziagen
ist). Einige Patienten, die Trizivir einnehmen, kdnnen moglicherweise eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion (eine schwerwiegende allergische Reaktion) entwickeln.
Diese kann lebensbedrohlich werden, wenn Sie Abacavir weiterhin nehmen.

Sie miissen die gesamte Information unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen“
im Kasten im Abschnitt 4 sorgféltig lesen.

Die Trizivir-Packung enthélt eine Warnhinweiskarte, die Sie und medizinisches Per-
sonal auf Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniber Abacavir aufmerksam machen
soll. Diese Karte sollten Sie immer bei sich tragen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Trizivir und wofur wird es angewendet?

2. \Was missen Sie vor der Einnahme von Trizivir beachten?
3. Wie ist Trizivir einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Trizivir aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TRIZIVIR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Trizivir wird zur Behandlung der HIV (humanes Immundefizienz-Virus)-Infektion
bei Erwachsenen eingesetzt.

Trizivir enthdlt drei Wirkstoffe, die zur Behandlung der HIV-Infektion angewendet werden:
Abacavir, Lamivudin und Zidovudin. Alle diese Wirkstoffe gehdren zu einer Gruppe von
antiretroviralen Arzneimitteln, die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer
(NRTIs) genannt werden.

Trizivir hilft, Ihre Erkrankung unter Kontrolle zu halten. Trizivir kann Ihre HIV-Infektion nicht
heilen; es senkt die Viruslast in Inrem Korper und hélt sie auf einem niedrigen Wert. Dies
hilft Inrem Korper, die CD4-Zellzahl in Ihrem Blut zu steigern. CD4-Zellen sind eine Art
von weiBen Blutkdrperchen, die Ihrem Kérper beim Kampf gegen Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit Trizivir an. Ihr Arzt wird die Wirksam-
keit Ihrer Behandlung Gberwachen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRIZIVIR BEACHTEN?

Trizivir darf nicht eingenommen werden,
 wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Abacavir (oder ein anderes Arznei-
mittel, das Abacavir enthalt — Kivexa oder Ziagen), gegen Lamivudin oder Zido-
vudin oder einen der sonstigen Bestandteile (die im Abschnitt 6 aufgelistet sind)
von Trizivir sind
Sie miissen die gesamte Information unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen“
im Kasten im Abschnitt 4 sorgféltig lesen.
 wenn Sie Probleme mit der Leber haben
* wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den Nieren haben
* wenn Sie eine sehr geringe Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie) oder sehr
geringe Anzahl weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) haben.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass eine dieser Bedingungen
bei Ihnen zutrifft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Trizivir ist erforderlich

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Ineiner klinischen Studie entwickelten etwa 3 bis 4 von 100 Patienten, die mit Abacavir
behandelt wurden und die kein Gen namens HLA-B*5701 hatten, eine Uberempfind-
lichkeitsreaktion (eine schwerwiegende allergische Reaktion).

Lesen Sie alle Informationen zu Uberempfindlichkeitsreaktionen im Ab-
schnitt 4 dieser Gebrauchsinformation sorgféltig durch.

Einige Patienten, die Trizivir einnehmen, haben ein erhohtes Risiko fiir schwere Neben-

wirkungen. Sie sollten sich dieser zusatzlichen Risiken bewusst sein:

* wenn Sie jemals an einer Lebererkrankung litten, einschlieBlich einer Hepatitis B
oder C (falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie Trizivir keinesfalls
ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab, da Sie einen Hepatitis-Rickfall erleiden kdnnten)

* wenn Sie stark tibergewichtig sind (insbesondere wenn Sie weiblichen Geschlechts
sind)

 wenn Sie zuckerkrank sind und Insulin benétigen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei lhnen zutrifft.
In diesen Fallen kdnnen zusétzliche Kontrolluntersuchungen einschlieBlich Blut-
kontrollen bei Ihnen erforderlich sein, solange Sie lhre Arzneimittel einnehmen.
Siehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen.

Herzinfarkt

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass ein Zusammenhang zwischen

Abacavir und einem erhohten Risiko fur Herzinfarkte bestehen kénnte.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie Probleme mit Ihrem Herzen
haben, rauchen oder an Krankheiten leiden, die das Risiko flir Herzerkran-
kungen erhthen, zum Beispiel hoher Blutdruck oder Diabetes. Setzen Sie
Trizivir nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie angewiesen, dies zu tun.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Patienten, die Trizivir einnehmen, kénnen andere Begleiterkrankungen

auftreten, die ernsthaft sein konnen. Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzei-

chen und Symptome Sie Acht geben missen, wahrend Sie Trizivir einnehmen.
Lesen Sie die Information unter ,,Andere mégliche Nebenwirkungen von
Trizivir“ 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) verbrei-
tet. Die Behandlung mit Trizivir verringert nicht das Risiko einer Ubertragung von HIV
auf andere Menschen. Um andere Menschen vor einer Infektion mit HIV zu schitzen:

* Verwenden Sie ein Kondom bei oralem oder sonstigem Geschlechtsverkehr.
* Vermeiden Sie Kontakt mit Blut von anderen Leuten —teilen Sie keine Injektions-
nadeln mit anderen.

Bei Einnahme von Trizivir mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder andere nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zu informieren, wenn Sie mit der Ein-
nahme eines neuen Arzneimittels beginnen, wéahrend Sie Trizivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Trizivir angewendet werden:

e Stavudin oder Emtricitabin, zur Behandlung der HIV-Infektion

e andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel, zur Behandlung der HIV-Infektion
oder der Hepatitis-B-Infektion

* Ribavirin oder Injektionen von Ganciclovir, zur Behandlung viraler Infektionen

* Hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem Antibiotikum.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel behandelt werden.

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

Dazu gehéren:

* Natriumvalproat, zur Behandlung der Epilepsie

e Interferon, zur Behandlung viraler Infektionen

e Pyrimethamin, zur Behandlung der Malaria und anderer parasitérer Infektionen

* Dapson, zur Vorbeugung einer Lungenentziindung und zur Behandlung von Haut-
infektionen

* Fluconazol oder Flucytosin, zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Candida

* Pentamidin oder Atovaquon, zur Behandlung parasitérer Infektionen wie PCP

» Amphotericin oder Cotrimoxazol, zur Behandlung von Pilzinfektionen und bak-
teriellen Infektionen

e Probenecid, zur Behandlung der Gicht oder ahnlicher Zustande, auch bei gemein-
samer Gabe mit einigen Antibiotika zur Verbesserung der Wirksamkeit

¢ Methadon, zur Heroinsubstitution

e Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin, zur Krebsbehandlung.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel behandelt werden.

Wechselwirkungen einiger Arzneimittel mit Trizivir

Zu diesen gehoren:

e Clarithromycin, ein Antibiotikum
Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, nehmen Sie Ihre Dosis mindestens 2 Stun-
den vor oder nach der Einnahme von Trizivir ein.

* Phenytoin, zur Behandlung von Epilepsien.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Phenytoin einnehmen. Ihr Arzt kann eine eng-
maschigere Uberwachung fiir erforderlich halten, wahrend Sie Trizivir einnehmen.

Methadon und Trizivir

Abacavir erhoht die Geschwindigkeit, mit der Methadon aus Ihrem Korper entfernt
wird. Wenn Sie Methadon einnehmen, werden Sie auf Anzeichen von Entzugssymp-
tomen hin untersucht werden. Gegebenenfalls muss Ihre Methadon-Dosis angepasst
werden.

Schwangerschaft

Trizivir wird nicht zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft empfohlen.
Trizivir und &hnliche Arzneimittel konnen Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern
hervorrufen. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Trizivir schwanger werden, kann
Ihr Kind zusétzlichen Kontrolluntersuchungen (einschlieBlich Blutuntersuchungen)
unterzogen werden, um eine normale Entwicklung sicherzustellen.

Wenn Sie schwanger sind, werden oder eine Schwangerschaft planen:
Sprechen Sie unverziiglich mit Inrem Arzt (iber mogliche Risiken und den Nut-
zen einer Einnahme von Trizivir wahrend lhrer Schwangerschaft.

Kinder, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft NRTIs (Arzneimittel wie Trizivir)
eingenommen haben, haben eine verringerte Wahrscheinlichkeit, mit HIV infiziert zu
werden. Dieser Nutzen ist groBer als das Risiko, Nebenwirkungen zu bekommen.

Stillzeit
HIV-infizierte Frauen diirfen unter keinen Umstanden ihre Kinder stillen, da die
HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf das Kind tbertragen werden kann.

Wenn Sie stillen, oder beabsichtigen zu stillen:
Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt dariiber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Trizivir kann Sie schwindlig machen; auch kénnen andere Nebenwirkungen auf-
treten, die Ihre Aufmerksamkeit verringern kénnen.

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

3. WIE IST TRIZIVIR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Trizivir inmer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bleiben Sie in regelméaBigem Kontakt mit Inrem Arzt
Trizivir hilft, Inre Erkrankung unter Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich, dass Sie Trizivir
regelmaBig jeden Tag einnehmen, um eine Verschlechterung Ihrer Erkrankung zu ver-
hindern. Es kdnnen nach wie vor andere Infektionen oder Begleiterkrankungen, die mit
der HIV-Infektion in Zusammenhang stehen, auftreten.
Bleiben Sie in regelméaBigem Kontakt mit lhrem Arzt und beenden Sie die
Einnahme von Trizivir nicht, ohne vorher den Rat Ihres Arztes eingeholt zu haben.

Wie oft ist Trizivir einzunehmen?
Die ibliche Dosis fiir Erwachsene betragt 1 Tablette zweimal taglich.

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

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Wasser ein. Trizivir kann mit oder ohne eine
Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Trizivir eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel Trizivir eingenommen haben, informieren Sie Ihren
Arzt oder Apotheker oder nehmen Sie mit der néchsten Notfallaufnahme Kontakt auf,
um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Trizivir 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.

Es ist wichtig, Trizivir regelméBig einzunehmen, da durch eine unregelmaBige Ein-
nahme die Wirkung gegen die HIV-Infektion eingeschrankt sein und das Risiko einer
Uberempfindlichkeitsreaktion erhoht werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Trizivir abbrechen

Falls Sie die Therapie mit Trizivir aus irgendeinem Grund unterbrochen haben — be-

sonders wenn Sie der Meinung waren, Nebenwirkungen oder auch eine andere Er-

krankung zu bekommen:
Suchen Sie vor einer erneuten Einnahme von Trizivir unbedingt lhren Arzt
auf. Ihr Arzt wird Uberprtifen, ob die bei Ihnen aufgetretenen Symptome auf eine
Uberempfindlichkeitsreaktion zuriickzuftihren sein kdnnten. Wenn Ihr Arzt meint,
dass ein moglicher Zusammenhang besteht, wird er Sie anweisen, nie wieder
Trizivir oder ein anderes Abacavir-haltiges Arzneimittel (z. B. Kivexa oder
Ziagen) einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie diese Anweisung befolgen.

Wenn Ihr Arzt Sie angewiesen hat, Trizivir erneut einzunehmen, kdnnen Sie
gebeten werden, lhre ersten Dosen in einer Einrichtung einzunehmen, wo
eine rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich, gewahrleistet ist.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Trizivir Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt werden, kann man nicht immer mit
Sicherheit sagen, ob ein aufgetretenes Symptom eine durch Trizivir oder durch andere
gleichzeitig eingenommene Arzneimittel bedingte Nebenwirkung ist, oder durch die HIV-
Infektion selbst verursacht wird. Aus diesem Grund ist es sehr wichtig, dass Sie
Ihren Arzt liber alle Veranderungen lhres Gesundheitszustandes informieren.

In einer klinischen Studie entwickelten etwa 3 bis 4 von 100 Patienten, die mit
Abacavir behandelt wurden und die kein Gen namens HLA-B*5701 hatten, eine
UberempfindIichkeitsreaktion (schwerwiegende allergische Reaktion). Diese ist
auf der anderen Seite dieser Gebrauchsinformation unter ,,Uberempﬂndlichkeitsre—
aktionen” beschrieben. Es ist sehr wichtig, dass Sie die Information liber diese
schwerwiegende Reaktion lesen und verstehen.

Ebenso wie die weiter unten fiir Trizivir aufgefiihrten Nebenwirkungen kinnen
sich andere Begleiterkrankungen unter der Therapie entwickeln.
Esist wichtig, dass Sie die Informationen auf der anderen Seite dieser Gebrauchs-
information unter ,Andere mdgliche Nebenwirkungen von Trizivir lesen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Trizivir enthélt Abacavir (das auch ein Wirkstoff in Kivexa und Ziagen ist).

Bei wem kann diese Reaktion auftreten?

Jeder, der Trizivir einnimmt, kann eine Uberempﬂndlichkeitsreaktion auf
Abacavir entwickeln, die lebensbedrohlich werden kann, wenn Abacavir
weiterhin eingenommen wird.

Bei lhnen kann sich mit hoherer Wahrscheinlichkeit eine solche Reaktion
entwickeln, wenn Sie Trdger eines Gens namens HLA-B*5701 sind (Sie
konnen diese Reaktion aber auch entwickeln, wenn Sie nicht Trager dieses
Gens sind). Sie miissen vor Verschreibung von Trizivir auf das Vorhanden-
sein dieses Gens getestet werden. Falls Ihnen bekannt ist, dass Sie Tra-
ger dieses Gens sind, sollten Sie Ihren Arzt vor Einnahme von Trizivir
informieren.

Was sind die Symptome?
Die haufigsten Symptome sind:
* Fieber (erhohte Temperatur) und Hautausschlag.

Angjere haufige Symptome sind:
* Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch(Magen-)schmerzen, starke Miidig-
keit.

Weitere Symptome beinhalten:

* Muskel- und Gelenkbeschwerden, Nackenschwellung, Kurzatmigkeit,
Halsschmerzen, Husten, Kopfschmerzen

* Gelegentlich Augenentziindungen (Bindehautentziindung), Geschwiire
im Mund, niedriger Blutdruck.

Falls Sie die Einnahme von Trizivir fortsetzen, kdnnen sich diese
Symptome verschlechtern und lebensbedrohlich werden.

Wann kdnnen diese Symptome auftreten?
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen zu jeder Zeit wihrend der Be-
handlung auftreten, treten aber gewohnlich innerhalb der ersten 6 Wo-
chen nach Beginn der Behandlung auf,

Gelegentlich sind nach Wiederaufnahme der Einnahme von Abacavir bei
Patienten Reaktionen aufgetreten, die vor Absetzen von Abacavir nur eines
der in der Warnhinweiskarte aufgeflihrten Symptome zeigten.

In sehr seltenen Féllen sind bei Patienten Reaktionen aufgetreten, die vor
Absetzen von Abacavir keines der Symptome zeigten.

Setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung:
1) wenn Sie einen Hautausschlag bekommen ODER
2) wenn Sie mindestens 2 Symptome aus den folgenden Gruppen
entwickeln:
- Fieber
- Kurzatmigkeit, Halsschmerzen oder Husten
- Ubelkeit oder Erbrechen oder Durchfall oder Bauchschmerzen
- starke Mudigkeit oder diffuse Schmerzen oder ein allgemeines Krank-
heitsgefuhl
Ihr Arzt kann Sie anweisen, die Einnahme von Trizivir abzubrechen.

Tragen Sie Ihre Warnhinweiskarte immer bei sich, solange Sie Trizivir
einnehmen.

Wenn Sie Trizivir abgesetzt haben
Wenn Sie Trizivir aufgrund einer solchen Uberempfindlichkeitsreaktion
abgesetzt haben, nehmen Sie NIE WIEDER Trizivir oder ein anderes
Abacavir-haltiges Arzneimittel (Kivexa oder Ziagen) ein. Sollten Sie
dies dennoch tun, kann es innerhalb von Stunden zu einem lebensbe-
drohlichen Blutdruckabfall kommen, der zum Tod fiihren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Trizivir aus irgendeinem Grund abgebrochen ﬂ
haben - insbesondere, wenn Sie der Meinung waren, Nebenwirkungen
oder eine Erkrankung zu bekommen:

Sprechen Sie vor einer erneuten Einnahme mit ihrem Arzt. lhr Arzt
wird Uberprufen, ob die bei Ihnen aufgetretenen Symptome auf eine
Uberempfindlichkeitsreaktion zurlickzufiihren sein kénnten. Wenn Ihr
Arzt meint, dass ein mdglicher Zusammenhang besteht, wird er Sie
anweisen, nie wieder Trizivir oder ein anderes Abacavir-haltiges
Arzneimittel (Kivexa oder Ziagen) einzunehmen. Es ist wichtig, dass
Sie diese Anweisung befolgen.

Wenn Ihr Arzt Sie angewiesen hat, Trizivir erneut einzunehmen, kdnnen
Sie gebeten werden, Ihre ersten Dosen in einer Einrichtung einzunehmen,
wo eine rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich, gewahrleistet ist.

Falls Sie tiberempfindlich auf Trizivir sind, bringen Sie alle Ihre rest-
lichen Trizivir Filmtabletten zur sicheren Entsorgung zuriick. Fragen
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Sehr hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen.
* Kopfschmerzen

« Ubelkeit (sich unwohl fiihlen).

Héaufige Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen.
« Uberempfindlichkeitsreaktionen
¢ Unwohlsein (Erbrechen)
e Durchfall
* Magenschmerzen
 Appetitlosigkeit
e Sich schwindlig fiihlen
» Midigkeit, Lethargie
% e Fieber (erhdhte Temperatur)
 Allgemeines Krankheitsgefuhl
e Schlafstorungen (Insomnie)
* Muskelschmerzen und -beschwerden
¢ Gelenkschmerzen
¢ Husten
» Nasenreizung oder "laufende" Nase
* Hautausschlag
* Haarausfall.

Haufige, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

* niedrige Anzahl roter (Andmie) oder weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie oder Leu-
kopenie)

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 kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen.
* Atemlosigkeit

e Blahungen (Flatulenz)

e Juckreiz

* Muskelschwache.

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
* eine Abnahme der Blutzellen, die fur die Blutgerinnung wichtig sind (Thrombozy-
topenie) oder aller Blutzellen (Panzytopenie).

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen.

o | ebererkrankungen wie Gelbsucht, LebervergroBerung oder Fettleber, Entziindung
(Hepatitis)

o | aktatazidose (siehe nédchster Abschnitt ,Andere mégliche Nebenwirkungen von
Trizivir”)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

 Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)

o Krampfanfalle (Konvulsionen)

 Angstgeflhl oder Depression, Konzentrationsschwéche, Schléfrigkeit

e Verdauungsstorungen, Geschmacksstérungen

* Farbverdnderungen lhrer Nagel und Ihrer Haut, oder Farbflecken in Ihrem Mund

¢ Grippeahnliche Symptome - Schiittelfrost und Schwitzen

* Kribbeliges Geflihl an der Haut (,Ameisenkribbeln®)

» Schwachegeflhl der GliedmaBen

* Taubheit

 Haufiges Wasserlassen

e VergroBerung der Brust bei mannlichen Patienten.

Seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

* Anstieg eines Enzyms namens Amylase

e Eine Storung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark (Erythroblas-
topenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen.

* Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben (zentrale
dunkle Flecken umgeben von einer helleren Fldche mit einem dunkel eingesdumten
Ring) aussieht (Erythema multiforme)

* Ein ausgedehnter Hautausschlag mit Bldschen und Hautabldsung, besonders um
den Mund, die Nase, die Augen und die Geschlechtsorgane herum (Stevens-John-
son-Syndrom), sowie eine schwerere Form mit Hautablosungen bei mehr als 30%
der Korperoberflache (toxische epidermale Nekrolyse).

Informieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Symptome bei
lhnen auftritt.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
* Eine Storung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark (aplastische
Andmig).

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Andere mégliche Nebenwirkungen von Trizivir

Trizivir kann andere Begleiterkrankungen wahrend der HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen kdnnen wieder aufflammen

Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches
Immunsystem und konnen daher mit héherer Wahrscheinlichkeit schwere
Infektionen entwickeln (opportunistische Infektionen). Wenn diese Patienten
mit der Behandlung beginnen, kdnnen alte, versteckte Infektionen wieder
aufflammen und Anzeichen und Symptome einer Entziindung verursachen.
Diese Entziindungen werden wahrscheinlich durch die Verbesserung der
korpereigenen Immunantwort verursacht, da der Korper erneut versucht,
diese Infektionen zu bekampfen.
Wenn bei Innen irgendwelche Symptome einer Infektion unter der Behand-
lung mit Trizivir auftreten:
Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker. Nehmen
Sie keine anderen Arzneimittel gegen die Infektion ohne Anweisung Ihres
Arztes ein.

Ihre Korperform kann sich @ndern:

Patienten unter einer HIV-Kombinationstherapie konnen eine Veranderung Ihrer Kor-
perform an sich durch eine veranderte Fettverteilung beobachten:
e \lerlust von Fett an Beinen, Armen und im Gesicht
e Fettzunahme am Bauch, an den Briisten oder in inneren Organen
o Auftreten von Fettgeschwiilsten im Nacken (,Stiernacken®).
Die Ursache dieser Verdnderungen und ihre Langzeitauswirkungen auf die Gesundheit
sind derzeit nicht bekannt.
Wenn Sie Verdnderungen lhrer Korperform bemerken:
Informieren Sie Ihren Arzt.

Eine Laktatazidose ist eine seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkung

Einige Patienten kdnnen unter der Behandlung mit Trizivir oder anderer Arzneimittel
wie Trizivir (NRTIs) eine Erkrankung entwickeln, die als Laktatazidose bezeichnet wird
und von einer vergroBerten Leber begleitet wird.

Eine Laktatazidose wird durch einer Erhohung der Milchséure im Kérper verursacht.
Sie tritt selten auf; falls sie auftritt, entwickelt sie sich Gblicherweise nach einigen
Monaten der Behandlung. Sie kann lebensbedrohlich sein und zum Versagen innerer
Organe fiihren.

Eine Laktatazido§e tritt mit héherer Wahrscheinlichkeit bei Patienten mit Lebererkran-
kungen oder bei Ubergewichtigen (sehr hohes Ubergewicht), besonders bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose beinhalten:

* Tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemschwierigkeiten
e Schléfrigkeit

e Taubheitsgefiihl oder Schwdche in den GliedmalBen
* (Jbelkeit oder Erbrechen

e Bauchschmerzen.

Ihr Arzt wird Sie wéahrend der Behandlung auf Anzeichen flr eine Laktatazidose hin
Uberwachen. Wenn Sie eines der oben aufgeflihrten Symptome an sich beobachten,
oder ein anderes Sie beunruhigendes Symptom:

Suchen Sie schnellstmdglich lhren Arzt auf.

Sie kdnnen Probleme mit Ihren Knochen haben

Bei einigen Patienten, die eine Kombinationsbehandlung gegen HIV erhalten, kann

sich eine als Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser

Erkrankung konnen Teile des Knochengewebes infolge unzureichender Blutversor-

gung des Knochens absterben. Patienten kénnen mit hoherer Wahrscheinlichkeit

diese Erkrankung bekommen:

* wenn sie eine Kombinationsbehandlung tiber einen langen Zeitraum einnehmen

* wenn sie zusétzlich antientzindliche Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt wer-
den, einnehmen

e wenn sie Alkohol trinken

e wenn ihr Immunsystem schwach ist

* wenn sie Ubergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose kdnnen sein:
e Gelenksteife
¢ Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter)
 Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:
Informieren Sie lhren Arzt.

Andere, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

Trizivir kann auBerdem verursachen:

* erhohte Milchsdurewerte im Blut, die in seltenen Féllen zu einer Laktatazidose flih-
ren konnen.

* erhohte Zucker- und Fettwerte (Triglyzeride und Cholesterin) im Blut

e Insulinresistenz (falls Sie zuckerkrank sind, miissen Sie gegebenenfalls Ihre Insu-
lindosis andern, um Ihren Blutzucker zu kontrollieren).

5. WIE IST TRIZIVIR AUFZUBEWAHREN?

Trizivir fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dtrfen Trizivir nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Nicht tber 30°C lagern.

Sollten Sie dbrige Trizivir Tabletten haben, diirfen Sie diese nicht im Abwasser oder
mit dem Haushaltsabfall entsorgen. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt
zu schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Trizivir enthalt:
Die Wirkstoffe in jeder Trizivir Filmtablette sind 300 mg Abacavir (als Sulfat), 150 mg
Lamivudin und 300 mg Zidovudin.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)starke-
Natriumsalz und Magnesiumstearat im Tablettenkern. Der Filmiiberzug enthalt Hypro-
mellose, Titandioxid, Macrogol, Indigocarmin-Farblack, Eisenoxid gelb.

Wie Trizivir aussieht und Inhalt der Packung:

Trizivir Filmtabletten sind auf einer Seite mit der Pragung GX LL1 versehen. Die kap-
selformigen Filmtabletten sind blaugriin und kapselformig und sind in Blisterpackun-
gen mit 60 Tabletten oder in Flaschen mit kindersicherem Verschluss mit 60 Tabletten
erhaltlich.

Parallelvertreiber:
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber:
ViV Healthcare UK Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS,
Vereinigtes Kénigreich.

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

Falls weitere Informationen (iber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare sprl/bvba
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 25 11

Bonrapua
I'nakcoCmutKnaiH EOO/
Ten..+35929531034

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EAAGOO
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tnk: +302106882 100

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

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

island
GlaxoSmithKline ehtf.
Simi:+ 354 530 3700

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

Kumpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
Tnk: + 35722397000

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare sprl/bvba
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 25 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 12255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland

ViiV Healthcare BV

Tel: + 31 (0)30 6986060
contact-nl@viivhealthcare.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf. + 4722702000
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43(0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE,
UNIPESSOAL, LDA

Tel: + 35121094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.0.0.

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. 1. .
Tel: +421(0)24826 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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2011

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Webseite der Euro-
péischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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