Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Combivir 150 mg/300 mg Filmtabletten
Lamivudin/Zidovudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Combivir und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Combivir beachten?
Wie ist Combivir einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Combivir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Combivir und wofiir wird es angewendet?

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

Combivir enthilt zwei Wirkstoffe, die zur Behandlung der HIV-Infektion angewendet werden:
Lamivudin und Zidovudin. Diese Wirkstoffe gehoren zu einer Gruppe von antiretroviralen
Arzneimitteln, die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTIs) genannt werden.
Combivir kann Thre HIV-Infektion nicht vollstindig heilen; es senkt die Viruslast in Threm Korper und
hilt sie auf einem niedrigen Wert. Es steigert auch die CD4-Zellzahl in IThrem Blut. CD4-Zellen sind
eine Art von weillen Blutkorperchen, die Threm Korper beim Kampf gegen Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit Combivir an. Thr Arzt wird die Wirksamkeit Threr
Behandlung iiberwachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Combivir beachten?

Combivir darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder Zidovudin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
o wenn Sie eine sehr geringe Anzahl roter Blutkorperchen (Andmie) oder sehr geringe

Anzahl weiBler Blutkorperchen (Neutropenie) haben.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass eine dieser Bedingungen bei IThnen
zutrifft.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

Einige Personen, die Combivir oder andere HIV-Kombinationstherapien einnehmen, haben ein
erhohtes Risiko fiir schwere Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser zusitzlichen Risiken bewusst
sein:

. wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten, einschlieBlich einer Hepatitis B oder C (falls
Sie an einer Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie Combivir keinesfalls ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt ab, da Sie einen Hepatitis-Riickfall erleiden konnten)

. wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden

. wenn Sie stark iibergewichtig sind (insbesondere wenn Sie weiblichen Geschlechts sind)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei Ihnen zutrifft. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob diese Wirkstoffe fiir Sie geeignet sind. In diesen Fillen konnen zusétzliche
Kontrolluntersuchungen einschlieflich Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich sein, solange Sie
Ihr Arzneimittel einnehmen. Siehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion einnehmen, konnen andere
— auch schwerwiegende — Erkrankungen auftreten. Sie sollten wissen, auf welche wichtigen
Anzeichen und Symptome Sie achten miissen, wihrend Sie Combivir einnehmen.

Lesen Sie die Information unter ,,Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie*“ im Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation.

Einnahme von Combivir zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich andere Arzneimittel 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 Einnahme eines neuen
Arzneimittels beginnen, wihrend Sie Combivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Combivir angewendet werden:

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

Emtricitabin, zur Behandlung der HI'V-Infektion

Stavudin, zur Behandlung der HIV-Infektion

Ribavirin oder iiber die Vene verabreichtes Ganciclovir, zur Behandlung viraler Infektionen
hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem Antibiotikum

Cladribin, zur Behandlung der Haarzell-Leukémie.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel behandelt werden.

Einige Arzneimittel konnen die Wahrscheinlichkeit erh6hen, dass bei Ihnen Nebenwirkungen

auftreten, oder konnen Nebenwirkungen verstirken.

Dazu gehoren:

Natriumvalproat, zur Behandlung von Epilepsien

Interferon, zur Behandlung viraler Infektionen

Pyrimethamin, zur Behandlung von Malaria und anderen parasitiren Infektionen

Dapson, zur Vorbeugung einer Lungenentziindung und zur Behandlung von Hautinfektionen

Fluconazol oder Flucytosin, zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Candida

Pentamidin oder Atovaquon, zur Behandlung parasitirer Infektionen wie Pneumocystis-

Jjirovecii-Pneumonie (hdufig als PCP bezeichnet)

o Amphotericin oder Cotrimoxazol, zur Behandlung von Pilzinfektionen und bakteriellen
Infektionen

° Probenecid, zur Behandlung von Gicht oder dhnlichen Zustinden, auch bei gemeinsamer Gabe
mit einigen Antibiotika zur Verbesserung von deren Wirksamkeit
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o Methadon, zur Heroinsubstitution
. Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin, zur Krebsbehandlung.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Wechselwirkungen einiger Arzneimittel mit Combivir
Zu diesen gehoren:
° Clarithromycin, ein Antibiotikum

Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, nehmen Sie Thre Dosis mindestens 2 Stunden vor oder
nach der Einnahme von Combivir ein.

. Phenytoin, zur Behandlung von Epilepsien.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Phenytoin einnehmen. Ihr Arzt kann eine
engmaschigere Uberwachung fiir erforderlich halten, wihrend Sie Combivir einnehmen.

o Arzneimittel (in der Regel Fliissigkeiten), die Sorbitol oder andere Zuckeralkohole (wie z. B.
Xylitol, Mannitol, Lactitol oder Maltitol) enthalten, wenn sie regelméBig eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnechmen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden oder eine Schwangerschaft planen, miissen Sie sich mit
Threm Arzt in Verbindung setzen, um mit ihm die moglichen Nebenwirkungen sowie den Nutzen und
die Risiken Ihrer antiretroviralen Behandlung fiir Sie und Ihr Kind zu besprechen.

Combivir und dhnliche Arzneimittel konnen Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern hervorrufen.
Wenn Sie Combivir wihrend der Schwangerschaft eingenommen haben, kann Thr Arzt Sie zu
regelmiBigen Blutuntersuchungen und anderen Diagnoseverfahren einbestellen, um die Entwicklung
Thres Kindes zu iiberwachen. Bei Kindern, deren Miitter wihrend der Schwangerschaft NRTIs
eingenommen haben, iiberwog der Nutzen durch den Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens von
Nebenwirkungen.

Stillzeit
Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion iiber die
Muttermilch auf das Kind iibertragen werden kann.

Die Inhaltsstoffe von Combivir konnen in geringen Mengen ebenfalls in IThre Muttermilch iibergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie moglich mit Threm Arzt
besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Combivir kann dazu fiihren, dass IThnen schwindlig wird, auch kénnen andere Nebenwirkungen
auftreten, die IThre Aufmerksamkeit verringern kdnnen.
Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen sie keine Maschinen, es sei denn, Sie fiihlen sich
hierzu in der Lage.

Combivir enthalt Natrium

. Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.
3. Wie ist Combivir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser ein. Combivir kann mit oder ohne eine Mahlzeit
eingenommen werden.

Falls Sie die Tabletten nicht schlucken kdnnen, kénnen Sie diese auch zerkleinern, mit einer kleinen
Menge an Nahrung oder Fliissigkeit vermischen und die gesamte Dosis unmittelbar danach
einnehmen.

Bleiben Sie in regelmiiigem Kontakt mit Threm Arzt

Combivir hilft, IThre Erkrankung unter Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich, dass Sie Combivir
regelmifig jeden Tag einnehmen, um eine Verschlechterung Threr Erkrankung zu verhindern. Es
konnen nach wie vor andere Infektionen oder Erkrankungen, die mit der HIV-Infektion in
Zusammenhang stehen, auftreten.

Bleiben Sie in regelmiifigem Kontakt mit Ihrem Arzt und beenden Sie die Einnahme von
Combivir nicht, ohne vorher den Rat Ihres Arztes eingeholt zu haben.

Wie viel an Combivir ist einzunehmen?

Erwachsene und Jugendliche mit einem Korpergewicht von mindestens 30 kg
Die iibliche Dosis an Combivir betrigt 1 Tablette zweimal tiglich.

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

Kinder mit einem Korpergewicht zwischen 21 kg und 30 kg

Die iibliche Anfangsdosis von Combivir betrédgt eine halbe (1/2) Tablette am Morgen und eine ganze
Tablette am Abend.

Kinder mit einem Korpergewicht zwischen 14 kg und 21 kg

Die iibliche Anfangsdosis von Combivir betrégt eine halbe (1/2) Tablette am Morgen und eine halbe
(1/2) Tablette am Abend.

Kinder mit einem Korpergewicht unter 14 kg sollten Lamivudin und Zidovudin (die Wirkstoffe in
Combivir) als getrennte Darreichungsformen entsprechend einnehmen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Combivir eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Combivir eingenommen haben, informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker oder nehmen Sie mit der nichsten Notfallaufnahme Kontakt auf, um weiteren Rat
einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Combivir 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.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wihrend einer HIV-Therapie konnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hiingt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird
Sie auf diese Verdnderungen hin untersuchen.

Die Behandlung mit Combivir verursacht oft einen Verlust von Fettgewebe an den Beinen, Armen und
im Gesicht (Lipoatrophie). Es hat sich gezeigt, dass dieser Verlust an Korperfett nach dem Absetzen
von Zidovudin nicht vollstdndig reversibel ist. Ihr Arzt sollte Sie auf Anzeichen einer Lipoatrophie
untersuchen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie einen Verlust von Fettgewebe an Thren Beinen,
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Armen und im Gesicht bemerken. Wenn diese Anzeichen auftreten, sollte Combivir abgesetzt und Thre
HIV-Behandlung gedndert werden.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

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

Neben den nachfolgend fiir Combivir aufgefiihrten Nebenwirkungen konnen sich auch andere
Erkrankungen unter einer HIV-Kombinationstherapie entwickeln.
Es ist wichtig, dass Sie die weiter unten stehenden Informationen in dieser Packungsbeilage
unter ,,Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinationstherapie* lesen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen

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

. Ubelkeit.

Hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 Person von 10 betreffen.
Erbrechen

Durchfall

Magenschmerzen

Appetitlosigkeit

Schwindelgefiihl

Miidigkeit, Kraftlosigkeit

Fieber (erhohte Korpertemperatur)
allgemeines Unwohlsein
Schlafstorungen

Muskelschmerzen und -beschwerden
Gelenkschmerzen

Husten

gereizte oder laufende Nase
Hautausschlag

Haarausfall.

Héufige, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

. niedrige Anzahl roter (Andmie) oder weiller Blutkorperchen (Neutropenie oder Leukopenie)
o Anstieg bestimmter Leberenzyme
. eine erhohte Konzentration an Bilirubin (ein in der Leber hergestellter Stoff) im Blut, der Ihre

Haut gelb erscheinen lassen kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 Person von 100 betreffen.
o Atemlosigkeit

o Blidhungen

° Juckreiz

° Muskelschwiche.
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Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
. eine Abnahme der Blutzellen, die fiir die Blutgerinnung wichtig sind (Thrombozytopenie) oder
aller Blutzellen (Panzytopenie).

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 Person von 1.000 betreffen.

. schwerwiegende allergische Reaktion, die Schwellungen des Gesichts, der Zunge und des
Rachens verursachen kann, die wiederum zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen
fiihren konnen

o Lebererkrankungen wie Gelbsucht, Lebervergroerung oder Fettleber, Leberentziindung
(Hepatitis)
. Laktatazidose (erhdhte Milchsdurewerte im Blut; siehe im ndchsten Abschnitt ,,Andere

mogliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinationstherapie*)
Entziindung der Bauchspeicheldriise

Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)
Krampfanfille

Angstgefiihl oder Depression, Konzentrationsschwiche, Schlifrigkeit
Verdauungsstérungen, Geschmacksstorungen

Farbverdnderungen Threr Négel und Threr Haut, oder Farbflecken in Ihrem Mund
Grippedhnliche Symptome - Schiittelfrost und Schwitzen

Kribbeliges Gefiihl an der Haut (,,Ameisenkribbeln®)
Schwichegefiihl der Gliedmalen

Zerfall von Muskelgewebe

Taubheit

Hiufiges Wasserlassen

VergroBerung der Brust bei méinnlichen Patienten.

Seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
o Anstieg eines Enzyms namens Amylase
. eine Storung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark (Erythroblastopenie).

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 Person von 10.000 betreffen.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
. eine Storung der Produktion neuer roter oder weiler Blutzellen im Knochenmark (aplastische
Andmie).

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Combivir kann andere Erkrankungen wihrend der HIV-Behandlung
hervorrufen.

Alte Infektionen konnen wieder aufflammen

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches Immunsystem und kénnen
daher mit hoherer Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen entwickeln (opportunistische Infektionen).
Wenn diese Personen mit der Behandlung beginnen, konnen alte, versteckte Infektionen wieder
aufflammen und Anzeichen und Symptome einer Entziindung verursachen. Diese Symptome werden
wahrscheinlich durch die Verbesserung der korpereigenen Immunantwort verursacht, da der Korper
versucht, diese Infektionen zu bekdmpfen.
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Neben opportunistischen Infektionen konnen auch Autoimmunerkrankungen auftreten (eine
Krankheit, die auftritt, wenn das Immunsystem gesundes Korpergewebe angreift), nachdem Sie mit
der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion begonnen haben.
Autoimmunerkrankungen kdnnen auch erst viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Bitte
informieren Sie sofort Ihren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten, wenn Sie Symptome
einer Infektion bemerken oder andere Symptome wie Muskelschwiche, eine Schwiche, die in den
Hinden und Fiilen beginnt und aufwérts zum Rumpf fortschreitet, Herzklopfen, Zittern oder
Hyperaktivitit.

Wenn bei Thnen irgendwelche Symptome einer Infektion unter der Behandlung mit Combivir
auftreten:

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel gegen die
Infektion ohne Anweisung lhres Arztes ein.

Eine Laktatazidose ist eine seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkung

Einige Personen konnen unter der Behandlung mit Combivir eine Erkrankung entwickeln, die als
Laktatazidose bezeichnet wird und gleichzeitig mit einer Lebervergroerung auftritt.

Eine Laktatazidose wird durch eine Erh6hung der Milchsédure im Korper verursacht. Sie tritt selten
auf; falls sie auftritt, entwickelt sie sich in der Regel nach einigen Monaten unter Behandlung. Sie
kann lebensbedrohlich sein und zum Versagen innerer Organe fiihren. Eine Laktatazidose tritt mit
hoherer Wahrscheinlichkeit bei Personen mit Lebererkrankungen oder bei Personen mit Ubergewicht
(sehr starkes Ubergewicht), insbesondere bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose beinhalten:

o tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemschwierigkeiten
. Schléfrigkeit

. Taubheitsgefiihl oder Schwiche in den Gliedmal3en
. Ubelkeit oder Erbrechen

. Bauchschmerzen.

Thr Arzt wird Sie wihrend der Behandlung auf Anzeichen fiir eine Laktatazidose hin iiberwachen.
Wenn Sie eines der oben aufgefiihrten Symptome an sich beobachten, oder ein anderes Sie
beunruhigendes Symptom:

Suchen Sie schnellstmdglich Ihren Arzt auf.

Sie konnen Probleme mit IThren Knochen haben

Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehandlung gegen HIV erhalten, kann sich eine als
Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser Erkrankung kénnen Teile des
Knochengewebes infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens absterben. Diese Erkrankung
konnen Personen mit hoherer Wahrscheinlichkeit bekommen:

o wenn sie eine Kombinationsbehandlung bereits iiber einen langen Zeitraum einnehmen

) wenn sie zusétzlich antientziindliche Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt werden,
einnehmen

° wenn sie Alkohol trinken

. wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist

o wenn sie iibergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose konnen sein:

o Gelenksteife

. Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter)
o Schwierigkeiten bei Bewegungen.

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:

Informieren Sie Thren Arzt.
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Andere, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

Eine HIV-Kombinationstherapie kann aulerdem verursachen:
° erhohte Milchsdurewerte im Blut, die in seltenen Féllen zu einer Laktatazidose fithren konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S.  Wieist Combivir aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Combivir enthiilt

Die Wirkstoffe sind Lamivudin und Zidovudin. Die sonstigen Bestandteile sind

o Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stirke-Natriumsalz
(glutenfrei), Magnesiumstearat, kolloidales Siliciumdioxid

. Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400, Polysorbat 80.

Wie Combivir aussieht und Inhalt der Packung

Combivir Filmtabletten sind in Faltschachteln mit Blisterpackungen oder Flaschen mit einem
kindergesicherten Verschluss erhiltlich. Jede Packung enthilt 60 Filmtabletten. Sie sind weil3e bis
cremefarbene, kapselformige Tabletten mit einer Bruchrille und auf beiden Seiten mit der Priagung

GXFC3 versehen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hersteller Pharmazeutischer Unternehmer
Delpharm Poznan Spotka ViiV Healthcare BV

Akcyjna Van Asch van Wijckstraat 55H

ul. Grunwaldzka 189 3811 LP Amersfoort

60-322 Poznan Niederlande

Polen

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00

Bbarapus
ViiV Healthcare BV
Ten.: + 359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45363591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

EAlrada

GlaxoSmithKline Movonpdécwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaifia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

Vi1V Healthcare SAS

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

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH

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

Polska

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

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,

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

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel: + 40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: + 421 800500589



Italia
ViiV Healthcare S.r.l.
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
Vi1V Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk @gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM/JJ]J}

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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