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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Abacavir Sandoz 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
Abacavir

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

IMPORTANTE - Reagdes de hipersensibilidade

Abacavir Sandoz contém abacavir (que € também uma das substincias ativas em
medicamentos como Kivexa, Triumeq e Trizivir). Algumas pessoas que tomam abacavir
podem desenvolver uma reacdo de hipersensibilidade (uma reacdo alérgica grave) que
pode colocar a vida em risco caso continuem a tomar medicamentos que contenham
abacavir.

Deve ler cuidadosamente toda a informagdo na sec¢do “Reacdes de hipersensibilidade”
no painel da Seccao 4.

A embalagem de Abacavir Sandoz inclui um Cartdo de Alerta, para lembrar a si e aos
profissionais de sadde sobre a hipersensibilidade ao abacavir. Destaque este cartdo e
mantenha-o sempre consigo.

O que contém este folheto:

1. O que é Abacavir Sandoz e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Abacavir Sandoz
. Como tomar Abacavir Sandoz

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Abacavir Sandoz

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que é Abacavir Sandoz e para que € utilizado

z

Abacavir Sandoz é wusado para o tratamento da infecdo por VIH (virus da
imunodeficiéncia humana).
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Abacavir Sandoz contém o ingrediente ativo abacavir. O abacavir pertence a um grupo de
medicamentos antirretrovirais chamados andlogos nucleosideos inibidores da
transcriptase reversa (NRTIs).

Abacavir Sandoz ndo cura completamente a infecao por VIH; reduz a quantidade de virus
no seu corpo ¢ mantém-na baixa Aumenta também a contagem de células CD4 no seu
sangue. As células CD4 sao um tipo de gldbulos brancos que sdo importantes para ajudar
0 seu organismo a combater a infecao.

Nem todas as pessoas respondem ao tratamento com Abacavir Sandoz da mesma forma.
O seu médico vai monitorizar a eficicia do seu tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Abacavir Sandoz

Nao tome Abacavir Sandoz:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao abacavir (ou a qualquer outro medicamento que
contenha abacavir (por exemplo Trizivir, Triumeq ou Kivexa)ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Leia cuidadosamente toda a informacgao sobre reacdes de hipersensibilidade na Sec¢édo 4.
- se tem doenga do figado grave

Confirme com o seu médico se acha que alguma destas condi¢des se aplica a si.

Adverténcias e precaugdes

Algumas pessoas que tomam Abacavir Sandoz para o VIH t€ém um risco acrescido de
sofrer efeitos secunddrios graves. Precisa de estar consciente dos riscos adicionais:

se alguma vez teve doenga do figado, incluindo hepatite B ou C

se tem obesidade grave (especialmente se for mulher)

se € diabético e usa insulina

se tiver uma doenga grave nos rins

Se alguma destas situagdes se aplica a si, fale com o seu médico. Pode necessitar de
acompanhamento adicional, incluindo andlises ao sangue, enquanto estiver a tomar o seu
medicamento. Consulte a sec¢cdo 4 para mais informacao.

Reacdes de hipersensibilidade ao abacavir
Mesmo doentes que ndo tém o gene HLA-B*5701 podem ainda desenvolver uma reagio
de hipersensibilidade (uma reacdo alérgica grave).

Leia cuidadosamente toda a informacao sobre as reacdes de hipersensibilidade na Sec¢do
4 deste folheto.

Risco de ataque cardiaco

Nao pode ser excluido que o abacavir possa aumentar o risco de sofrer um ataque
cardiaco.

Informe o seu médico se tiver problemas cardiacos, se fumar ou se tiver outras doencas
que possam aumentar o seu risco de doenca cardiaca, tais como tensdo arterial elevada ou
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diabetes. Nao pare de tomar Abacavir Sandoz a ndo ser que o seu médico o aconselhe a
fazé-lo.

Esteja atento para sintomas importantes

Algumas pessoas a tomar medicamentos para a infecdo por VIH desenvolvem outras
doencas que podem ser graves. Precisa de saber quais os sinais e sintomas importantes a
que deve estar atento enquanto estiver a tomar Abacavir Sandoz.

Leia a informacdo “Outros efeitos secunddrios possiveis da terapéutica combinada para o
VIH” na seccdo 4 deste folheto informativo

Proteja as outras pessoas

A infecdo por VIH propaga-se por contacto sexual com alguém que tenha a infecdo, ou
por transferéncia de sangue infetado (por exemplo, ao partilhar agulhas injetdveis).
Podera continuar a transmitir o VIH enquanto toma este medicamento, apesar do risco ser
reduzido com uma terapé€utica antirretroviral eficaz. Discuta com o seu médico sobre as
precaucgdes necessdrias para evitar infetar outras pessoas.

Outros medicamentos e Abacavir Sandoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de plantas ou outros medicamentos
ndo sujeitos a receita médica. Lembre-se de informar o seu médico ou farmacéutico se
comecar a tomar um novo medicamento enquanto estiver a tomar Abacavir Sandoz.

Alguns medicamentos interagem com Abacavir Sandoz

Estes incluem:

fenitoina, para o tratamento da epilepsia.

Informe o seu médico se estiver a tomar fenitoina. O seu médico pode necessitar de
monitorizé-lo enquanto estiver a tomar Abacavir Sandoz.

metadona, usada como um substituto de heroina. O abacavir aumenta a velocidade com
que a metadona € removida do organismo. Se estiver a tomar metadona serd observado
para sintomas de abstinéncia. A sua dose de metadona podera ter de ser alterada.

Informe o seu médico se estiver a tomar metadona.

ribavirina, para o tratamento da hepatite C. O abacavir pode tornar a combinagdo de
ribavirina e interferdo peguilado menos eficaz na reducdo dos niveis do virus da hepatite
C no seu organismo.

Informe o seu médico se estiver a tomar ribavirina.

Gravidez

O uso de Abacavir Sandoz ndo € recomendado durante a gravidez. Abacavir Sandoz e
medicamentos semelhantes podem causar efeitos secundérios nos bebés ainda por nascer.
Se engravidar enquanto estiver a tomar Abacavir Sandoz, o seu bebé podera necessitar de
exames gerais adicionais (incluindo andlises ao sangue) para garantir que O seu
desenvolvimento decorre normalmente.
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Se estd gravida, se engravidar ou estiver a planear engravidar:

Fale imediatamente com o seu médico para discutir os beneficios e riscos de tomar
Abacavir Sandoz ou outros medicamentos para tratar a infecio por VIH durante a sua
gravidez.

Criangas cujas maes tomaram NRTIs (medicamentos como Abacavir Sandoz) durante a
gravidez t€m um risco diminuido de serem infetadas com VIH. Este beneficio é superior
ao risco de sofrerem efeitos secundarios.

Amamentacao

As mulheres que sdo VIH positivas ndo devem amamentar porque a infe¢cao pelo VIH
pode ser transmitida ao bebé através do leite materno. Uma pequena quantidade dos
componentes de Abacavir Sandoz pode também passar para o seu leite materno.

Se estd a amamentar ou a pensar em amamentar:
Fale imediatamente com o seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza nem opere maquinas se nao se estiver a sentir bem.

3. Como tomar Abacavir Sandoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Engula os comprimidos inteiro com dgua. Abacavir Sandoz pode ser tomado com ou sem
alimentos.

Se ndo puder engolir o(s) comprimido(s), poderd esmagé-los e misturd-los com uma
pequena quantidade de comida ou bebida e tomar a totalidade da dose imediatamente.

Mantenha-se em contacto regular com o seu médico

Abacavir Sandoz ajuda-o a controlar a sua doenca. E necessdrio continuar a tomé-lo
todos os dias para impedir que a sua doenca se agrave. Poderd ainda desenvolver outras
infecdes e doencas relacionadas com a infecdo por VIH.

Mantenha-se em contacto com o seu médico, e ndo pare de tomar Abacavir Sandoz sem o
aconselhamento do seu médico.

Que quantidade tomar

Adultos, adolescentes e criancas que pesem pelo menos 25 kg

A dose habitual de Abacavir Sandoz é de 600 mg por dia. Esta dose pode ser tomada
como um comprimido de 300 mg duas vezes por dia ou como 2 comprimidos de 300 mg
uma vez por dia.
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Criancas desde um ano de idade que pesem menos de 25 kg

A dose administrada depende do peso corporal da sua crianga. A dose recomendada é:
Criancas que pesem pelo menos 20 kg e menos de 25 kg: A dose habitual de Abacavir
Sandoz é de 450 mg por dia. Esta pode ser dada como 150 mg (metade de um
comprimido) de manha e 300 mg (um comprimido inteiro) a noite ou como 450 mg (um
comprimido e meio) uma vez por dia, de acordo com a indicagdo do seu médico.

Criancas que pesem pelo menos 14 kg e menos de 20 kg: A dose habitual de Abacavir
Sandoz é de 300 mg por dia. Esta pode ser dada como 150 mg (metade de um
comprimido) duas vezes por dia ou como 300 mg (um comprimido inteiro) uma vez por
dia, de acordo com a indica¢do do seu médico.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Pode também estar disponivel uma solugdo oral de abacavir para o tratamento de criancas
com mais de 3 meses de idade que pesem menos de 14 kg, ou para pessoas que
necessitem de uma dose mais baixa que a dose habitual, ou que ndo consigam engolir os
comprimidos.

Se tomar mais Abacavir Sandoz do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiado Abacavir Sandoz, informe o seu médico ou
farmacéutico ou contacte o servico de urgéncia do hospital mais préximo para
aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Abacavir Sandoz

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Depois continue o seu
tratamento como anteriormente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.

E importante que tome Abacavir Sandoz regularmente porque, se tomar em intervalos
irregulares, poderd ter mais propensao para ter uma reacao de hipersensibilidade.

Se parar de tomar Abacavir Sandoz

Se parou de tomar Abacavir Sandoz por qualquer razao - especialmente porque pensa ter
efeitos secunddrios ou porque tem outra doenca:

Informe o seu médico antes de o voltar a tomar. O seu médico ird verificar se os seus
sintomas estdo relacionados com uma reacdo de hipersensibilidade. Se o seu médico
pensar que estdo relacionados, ser-lhe-a dito que nunca mais tome Abacavir Sandoz ou
qualquer outro medicamento que contenha abacavir (por exemplo Trizivir ou Kivexa). E
importante que siga este conselho.

Se o seu médico lhe disser que pode recomecar a tomar Abacavir Sandoz, poderd ser-lhe
pedido que tome as primeiras doses num local onde exista acesso rdpido a cuidados
médicos, caso necessite.
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4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Quando esta a ser tratado para a infecdo por VIH pode ser dificil saber se um sintoma &
um efeito secundério causado por Abacavir Sandoz, ou por outros medicamentos que esta
a tomar ou se ¢ um efeito do VIH. Assim, ¢ muito importante que fale com o seu médico
sobre quaisquer alteracdes na sua sauide.

Mesmo doentes que ndo t€ém o gene HLA-B*5701 podem ainda desenvolver uma reagdo
de hipersensibilidade (uma reacdo alérgica grave), descrita neste folheto no painel
‘Reacdes de hipersensibilidade’.

E muito importante que leia e compreenda a informagdo sobre esta reagdo grave.

Assim como os efeitos secunddrios listados abaixo para Abacavir Sandoz, outras
condi¢des podem-se desenvolver durante a terapéutica combinada para a infe¢do por
VIH.

E importante que leia a informagdo abaixo nesta seccio em “Outros efeitos secunddrios
possiveis da terapéutica combinada para o VIH”.

Reagdes de hipersensibilidade

Abacavir Sandoz contém abacavir (que também € uma substidncia ativa em
medicamentos como Trizivir, Triumeq e Kivexa). O abacavir pode causar uma reagdo
alérgica grave conhecida como uma reacdo de hipersensibilidade.

Estas reagdes de hipersensibilidade foram observadas mais frequentemente em pessoas a
tomar medicamentos que contenham abacavir.

Quem tem estas reagdes?

Qualquer pessoa que esteja a tomar Abacavir Sandoz pode sofrer uma reacdo de
hipersensibilidade ao abacavir, que pode pdr em risco a vida se continuar a tomar
Abacavir Sandoz.

Terd maior probabilidade de desenvolver esta reacdo se tiver o gene HLA-B*5701 (mas
pode ter uma reagdo mesmo que ndo tenha este gene). Deve ter sido testado para saber se
tem este gene antes de lhe ter sido receitado Abacavir Sandoz. Se sabe que tem este gene,
informe o seu médico antes de tomar Abacavir Sandoz. Cerca de 3 a 4 em cada 100
doentes tratados com abacavir num ensaio clinico e que ndo tinham o gene HLA-B*5701
desenvolveram uma reacdo de hipersensibilidade.

Quais sdo os sintomas?
Os sintomas mais frequentes desta reacdo sao:
febre (temperatura elevada) e erupcdo da pele.
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Outros sintomas frequentes sao:
nduseas (sentir-se enjoado), vomitos (estar enjoado), diarreia, dor abdominal (estdmago)
e cansago intenso.

Outros sintomas incluem:

Dores musculares ou nas articulagdes, inchaco do pescoco, falta de ar, dor de garganta,
tosse, dores de cabeca ocasionais, inflamagcdo do olho (conjuntivite), tlceras na boca,
tensdo arterial baixa, formigueiro ou dorméncia das maos ou dos pés.

Quando é que estas reacdes acontecem?

As reacdes de hipersensibilidade podem comecar em qualquer momento durante o
tratamento com Abacavir Sandoz, mas sdo mais provdveis durante as primeiras 6
semanas de tratamento.

Se for responsdvel por uma crianca que estd a ser tratada com Abacavir Sandoz, é
importante que compreenda a informagio sobre esta reacdo de hipersensibilidade. Se a
sua crianca manifestar os sintomas descritos abaixo € essencial que siga as instrugdes
dadas.

Contacte o seu médico imediatamente:

se apresentar erup¢ao da pele OU

se tiver sintomas de pelo menos 2 dos seguintes grupos:

febre

falta de ar, dor de garganta ou tosse

nauseas ou vomitos, diarreia ou dor abdominal

cansaco acentuado ou dores ou sensacdo de mal-estar geral

O seu médico pode aconselhé-lo a parar de tomar Abacavir Sandoz.

Se tiver parado de tomar Abacavir Sandoz

Se tiver parado de tomar Abacavir Sandoz devido a reagdo de hipersensibilidade,
NUNCA MAIS tome Abacavir Sandoz ou qualquer outro medicamento que contenha
abacavir (por exemplo, Trizivir, Triumeq ou Kivexa). Se o fizer, em algumas horas, pode
ocorrer diminui¢do grave da pressdo arterial, o que pode resultar em morte.

Se parou de tomar Abacavir Sandoz por qualquer razdo, especialmente porque pensa ter
efeitos secunddrios ou porque tem outra doenca:

Fale com o seu médico antes de reiniciar. O seu médico vai confirmar se os seus
sintomas estavam relacionados com uma reacdo de hipersensibilidade. Caso o seu
médico considere que estavam relacionados, ser-lhe-4 dito que nunca mais tome
Abacavir Sandoz ou qualquer medicamento que contenha abacavir (por exemplo,
Trizivir, Triumeq ou Kivexa). E importante que siga este conselho.

Ocasionalmente, desenvolveram-se reagdes de hipersensibilidade em pessoas que
voltaram a tomar medicamentos contendo abacavir mas que sé tinham tido um dos
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sintomas do Cartdo de Alerta quando pararam de o tomar.

Muito raramente, doentes que tomaram medicamentos contendo abacavir no passado sem
quaisquer sintomas de hipersensibilidade desenvolveram uma reagdo de
hipersensibilidade quando comecaram a tomar estes medicamentos novamente.

Se o seu médico aconselhar que pode recomecar a tomar Abacavir Sandoz, podera ser-
lhe pedido que tome as primeiras doses num local onde exista acesso rdpido a cuidados
médicos, caso necessite.

Se for hipersensivel a Abacavir Sandoz, devolva todos os comprimidos de Abacavir
Sandoz ndo utilizados para que sejam apropriadamente destruidos. Aconselhe-se com o
seu médico ou farmacéutico.

A embalagem de Abacavir Sandoz inclui um Cartdo de Alerta para o lembrar a si e aos
profissionais de saide sobre as rea¢des de hipersensibilidade. Destaque este cartdo e
mantenha-o sempre consigo.

Efeitos secundérios frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:
reacdo de hipersensibilidade
nduseas

dor de cabeca

ficar enjoado (vomitos)
diarreia

perda de apetite

cansaco, falta de energia

febre (temperatura elevada)
erupc¢ao da pele

Efeitos secunddarios raros

Estes podem afetar até 1 em 1.000 pessoas:

acidose lactica (ver a sec¢ao seguinte “Outros efeitos secunddrios possiveis da terapéutica
combinada para o VIH”)

inflamac¢do do pancreas (pancreatite)

Efeitos secundérios muito raros

Estes podem afetar até 1 em 10.000 pessoas:

erup¢ao da pele, que pode formar bolhas e que se assemelha a pequenos alvos (manchas
escuras centrais cercadas por uma drea mais pdlida, com um anel escuro ao redor da
borda) (eritema multiforme)

erupcao da pele generalizada com bolhas e descamacao da pele, particularmente ao redor
da boca, nariz, olhos e 6rgaos genitais (sindrome de Stevens-Johnson), e uma forma mais
grave que provoca a descamacdo da pele em mais do que 30% da superficie do corpo
(necrélise epidérmica toxica).
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Se notar algum destes sintomas contacte um médico urgentemente.
Se tiver efeitos secundarios

Informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se
tornar problemdtico, ou se notar quaisquer efeitos secunddrios ndo mencionados neste
folheto.

Outros efeitos secunddrios possiveis da terapéutica combinada para o VIH

Terapéuticas combinadas que incluem Abacavir Sandoz podem provocar o
desenvolvimento de outras doengas durante o tratamento contra a infecao pelo VIH.

Sintomas de infecdo e inflamagao
Infe¢des antigas podem reaparecer

Pessoas com infe¢do avancada pelo VIH (SIDA) tém sistemas imunitarios debilitados e
estdo mais propensas a desenvolver infecdes graves (infe¢des oportunistas). Quando estas
pessoas iniciam tratamento, poderdo verificar o reaparecimento de infecdes antigas e
escondidas que provocam sinais e sintomas de inflamacdo. Estes sintomas sdo
provavelmente provocados pelo fortalecimento do sistema imunitdrio do corpo, que
comeca a combater estas infecdes. Os sintomas geralmente incluem febre, mais alguns
dos seguintes:

dor de cabeca

dor de estobmago

dificuldade em respirar

Em casos raros, a medida que o sistema imunitdrio se torna mais forte, pode também
atacar tecido sauddvel do corpo (doencas autoimunes). Os sintomas das doengas
autoimunes podem desenvolver-se varios meses apds ter comeg¢ado a tomar
medicamentos para o tratamento da sua infecdo pelo VIH. Os sintomas podem incluir:
palpitacdes (batimento cardiaco rapido ou irregular) ou tremor

hiperatividade (agitacdo e movimentos excessivos)

fraqueza que comec¢a nas maos e nos pés e avanga em dire¢do ao tronco.

Se tiver quaisquer sintomas de infe¢do enquanto estiver a tomar Abacavir Sandoz:
Informe o seu médico imediatamente. Nao tome outros medicamentos para a infecdo sem
o conselho do seu médico.

A forma do seu corpo pode alterar-se

Pessoas a tomar a terapéutica combinada para o VIH podem notar alteragdes na forma do
seu corpo, devido a alteragdes da distribui¢do da gordura:

Pode haver perda de gordura nas pernas, bracos ou face.

Pode haver aumento de gordura na barriga (abdémen) ou no peito ou nos 6rgados internos.
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Noédulos gordos (por vezes chamado nuca de bifalo) podem aparecer na parte de trds do
pescoco.

Ainda ndo se sabe o que causa estas alteracdes nem se estas alteracdes terdao efeitos na
sua saude a longo prazo. Se notar alteracdes na sua forma corporal:

Informe o seu médico.

A acidose lactica € um efeito secundério raro mas grave

Algumas pessoas a tomar abacavir ou outros medicamentos semelhantes (NRTIs),
desenvolvem uma doenca chamada acidose lactica, em conjunto com um figado
aumentado.

A acidose lictica é causada por uma acumulagio de dcido lictico no corpo. E raro; se
acontecer, normalmente desenvolve-se apds poucos meses de tratamento. Pode colocar a
vida em risco, provocando a faléncia de 6rgdos internos.

A acidose lactica € mais provavel que se desenvolva em pessoas que tém doenca do
figado, ou em pessoas obesas (com grande excesso de peso), especialmente em mulheres.

Os sinais de acidose lactica incluem:
nauseas, vomitos

dor de estobmago

sensacao geral de mal-estar

perda de apetite, perda de peso

respiracdo profunda, rdpida e dificil
entorpecimento ou fraqueza dos membros

Durante o seu tratamento o seu médico ird monitoriza-lo para sinais de acidose lactica. Se
tiver algum dos sintomas listados acima ou algum outro sintoma que o preocupe:
V4 ao seu médico logo que possivel.

Pode ter problemas com os seus 0ssos

Algumas pessoas a tomar terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma doenca
chamada osteonecrose. Com esta doenca, parte do tecido dsseo morre, devido a
diminuicdo do fornecimento de sangue ao o0sso. As pessoas podem ter maior
probabilidade de desenvolver esta doenca:

se estiverem a tomar terapéutica combinada h4 muito tempo

se estiverem também a tomar medicamentos anti-inflamatérios chamados corticosteroides
se consomem dlcool

se 0 seu sistema imunitdrio estiver muito debilitado

se tiverem excesso de peso.

Os sinais de osteonecrose incluem:

rigidez nas articulacoes

mal-estar e dores (especialmente na anca, joelho ou ombro)

dificuldade de movimentos.
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Se notar qualquer um destes sintomas:
Informe o seu médico.

Outros efeitos podem aparecer em andlises ao sangue

A terapéutica combinada para a infe¢do pelo VIH também pode causar:

niveis elevados de 4cido lactico no sangue, o que em raras ocasides pode levar a acidose
lactica

niveis elevados de actcar e gordura (triglicéridos e colesterol) no sangue

resisténcia a insulina (por isso, se é diabético, terd de alterar a sua dose de insulina para
controlar o seu nivel de acticar no sangue).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente ao Infarmed I.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Abacavir Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer condi¢gdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao de Abacavir Sandoz
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A substancia ativa é o abacavir

Os outros componentes s3o:

Contetido do comprimido: celulose microcristalina (PH 102), carboximetilamido sédico
(tipo A), silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido (OPADRY amarelo 13K52177):

Hipromelose 6¢P, triacetina, diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172),
polissorbato 80.

Qual o aspeto de Abacavir Sandoz e contetido da embalagem

Abacavir Sandoz sdo comprimidos revestidos por pelicula amarelos, com forma de
cépsula, biconvexos com a gravacdo "H" e ranhura de um lado e “A” e “26” no outro
lado, separados por uma ranhura. (19 mm x 7 mm).

Abacavir Sandoz € embalado em blister de PVC/Alu com embalagens de 60 e 180
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Sandoz Farmacéutica, Lda

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1,
Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Alemanha  Abacavir - 1 A Pharma 300 mg Filmtabletten
Bélgica Abacavir Sandoz 300 mg filmomhulde tabletten

Franca: Abacavir Sandoz 300 mg, comprimé pelliculé
Holanda Abacavir Sandoz 300 mg, filmomhulde tabletten
Pol6nia Abacavir Sandoz

Roménia Abacavir Sandoz 300 mg comprimate filmate

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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