Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Combivir 150 mg/300 mg comprimidos revestidos por pelicula
lamivudina/zidovudina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ado 4.

O que contém este folheto:

O que é Combivir e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Combivir
Como tomar Combivir

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Combivir

Contetido da embalagem e outras informacdes

I

1. O que é Combivir e para que é utilizado

Combivir € utilizado para o tratamento da infecao pelo VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana) em adultos e criancas.

Combivir contém 2 substancias ativas usadas para tratar a infe¢do pelo VIH: lamivudina e
zidovudina. Ambas pertencem a um grupo de medicamentos antirretroviricos chamados
andlogos nucleosidos inibidores da transcriptase reversa (NRTIs).

Combivir ndo cura completamente a infe¢do pelo VIH; reduz a carga virica VIH, mantendo-a a
niveis baixos, e aumenta também o nimero de células CD4. As células CD4 sdo um tipo de
glébulos brancos que representam um papel importante na manuten¢ao do funcionamento
normal do sistema imunitario, ajudando no combate a infecao.

A resposta ao tratamento com Combivir varia entre doentes. O seu médico monitorizard a
eficdcia do seu tratamento.
2, O que precisa de saber antes de tomar Combivir
Nao tome Combivir:
e Se tem alergia a lamivudina ou a zidovudina, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
e Se tem um ndmero de globulos vermelhos muito baixo (anemia) ou nimero de
glébulos brancos muito baixo (neutropenia).
Consulte o seu médico se acha que alguma destas condi¢des se aplica a si.
Tome especial cuidado com Combivir

Algumas pessoas que tomam Combivir ou outras terapéuticas combinadas para o VIH correm
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mais riscos de sofrer efeitos secunddrios graves. E necessdrio ter conhecimento destes riscos
acrescidos:

e se tiver antecedentes de doenca do figado, incluindo hepatite B ou C (se tem infecdo
por hepatite B ndo interrompa o tratamento com Combivir sem aconselhamento
médico pois a sua hepatite pode regressar)

e se sofre de doenca renal (nos rins)

e se sofre de obesidade (especialmente se for mulher)

Fale com o seu médico se alguma destas situacoes se aplica. O seu médico ird decidir se
as substancias ativas sdo adequadas para si. Pode necessitar de acompanhamento extra,
incluindo andlises ao sangue, enquanto estiver a tomar a sua medicag@o. Consulte a sec¢do 4
para mais informacao.

Esteja atento aos sintomas importantes

Algumas pessoas a tomar medicamentos contra a infe¢do pelo VIH desenvolvem outras doengas
que podem ser graves. Precisa de saber quais os sinais e sintomas importantes a que deve estar
atento enquanto estiver a tomar Combivir.

Leia a informacao “Outros efeitos secundarios possiveis da terapéutica combinada
para o VIH” na seccio 4 deste folheto informativo

Outros medicamentos e Combivir

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
obtidos sem receita médica.

Lembre-se de informar o seu médico ou farmacéutico se comegar a tomar nova medicacio
enquanto estiver a tomar Combivir.

Nao tome estes medicamentos com Combivir:
e outros medicamentos contendo lamivudina, para tratar a infecao pelo VIH ou a
infecio por hepatite B
emtricitabina, para tratar a infecao pelo VIH
estavudina, para tratar a infecao pelo VIH
ribavirina ou inje¢Ges de ganciclovir para o tratamento de infe¢des viricas
doses elevadas de cotrimoxazol, um antibidtico.
cladribina, usada para tratar a leucemia de células pilosas

Avise o seu médico se estiver a ser tratado com algum destes medicamentos.

Alguns medicamentos podem tornar certos efeitos secundarios mais frequentes ou piores.
Estes incluem:
e valproato de sédio para tratar a epilepsia
interferdo para tratar infecdes viricas
pirimetamina para tratar malaria e outras infecdes parasitarias
dapsona para prevenir a pneumonia e tratar infecdes da pele
fluconazol ou flucitosina para tratar infecoes fiingicas como cindida
pentamidina ou atovaquona para tratar infegdes parasiticas como a pneumonia por
Pneumocystis jirovecii (frequentemente referida como PCP)
anfotericina ou cotrimoxazol para tratar infecoes fiingicas e bacterianas
e probenecida para tratar a gota e doengas semelhantes, ou dada com alguns
antibidticos para torni-los mais eficazes
¢ metadona usada como um substituto de heroina
e vincristina, vinblastina ou doxorrubicina usadas para tratar o cancro
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Avise o seu médico se estiver a tomar algum destes.
Alguns medicamentos interagem com Combivir
Estes incluem:

e claritromicina, um antibiético

Se estiver a tomar claritromicina, tome a sua dose pelo menos 2 horas antes ou depois de
tomar Combivir

o fenitoina para o tratamento da epilepsia

Avise o seu médico se estiver a tomar fenitoina. O seu médico poderd necessitar de vigia-
lo enquanto estiver a tomar Combivir.

¢ medicamentos contendo sorbitol (normalmente liquidos) e outros alcoois
acucarados (como o xilitol, manitol, lactitol ou maltitol) se tomados regularmente

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a ser tratado com qualquer um destes.
Gravidez
Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico para
discutir os beneficios e riscos da terapéutica antirretrovirica para si e para a crianga.
Combivir e medicamentos semelhantes podem causar efeitos secunddrios nos bebés em
gestacdo. Se tomou Combivir durante a gravidez, o seu médico pode pedir-lhe para efetuar
andlises ao sangue e outros testes de diagndstico regulares para verificar o desenvolvimento da
sua crianca. Nas criangas cujas maes tomaram NRTIs durante a gravidez, o beneficio da menor
possibilidade de infecdo pelo VIH € superior ao risco de sofrerem efeitos secundarios.
Amamentacio
A amamentacdo nao € recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infe¢do

pelo VIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Uma pequena quantidade dos componentes de Combivir pode também passar para o leite
materno.

Se estiver a amamentar ou planeia vir a amamentar, deve falar com o seu médico o mais
rapidamente possivel.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Combivir pode provocar tonturas e outros efeitos secundarios que o tornam menos alerta.
Niao conduza nem utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Combivir contém sédio

e Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido,
ou seja, ¢ praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Combivir
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duividas.

Engula os comprimidos de Combivir com dgua. Os comprimidos podem ser tomados com ou
sem alimentos.

Se ndo consegue engolir o(s) comprimido(s), pode esmagda-los e adiciond-los a uma pequena
quantidade de alimento ou bebida e tomar a totalidade da dose imediatamente.

Mantenha-se em contacto regular com o seu médico

Combivir ajuda-o a controlar a sua situacdo. E necessario continuar a tomé-lo todos os dias para
impedir que a sua doenca se agrave. Poderd ainda desenvolver outras infecdes e doengas
relacionadas com a infe¢do pelo VIH.

Mantenha-se em contacto com o seu médico, e nio pare de tomar Combivir sem
consultar o seu médico.

Quanto tomar

Adultos e adolescentes com peso de 30 kg ou mais
A dose habitual de Combivir é de um comprimido duas vezes por dia.

Cada dose de Combivir deve ser tomada com, aproximadamente, 12 horas de intervalo.

Criancas com peso entre 21 kg e 30 kg
A dose habitual inicial de Combivir € de metade do comprimido pela manha e um comprimido
inteiro ao final da tarde.

Criancas de peso entre 14 kg e 21 kg
A dose habitual inicial de Combivir é metade de um comprimido duas vezes por dia.

Para criangas com peso inferior a 14 kg, a lamivudina e a zidovudina (ingredientes de Combivir)
devem ser tomadas em separado.

Se tomar mais Combivir do que deveria
Se tomar acidentalmente demasiado Combivir informe o seu médico ou farmacéutico ou
contacte o servigo de urgéncia do hospital mais préximo para informacdes mais detalhadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Combivir

Se se esqueceu de tomar uma dose de Combivir, deve tomé-la assim que se lembrar e continuar a
tomar as doses seguintes de acordo com as instrugdes. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Durante a terapéutica para o VIH pode haver um aumento do peso e dos niveis de lipidos e
glucose no sangue. Isto estd em parte associado a uma recuperacdo da saide e do estilo de vida
e, no caso dos lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O seu
médico ird realizar testes para determinar estas alteracdes.

O tratamento com Combivir causa frequentemente uma perda de gordura nas pernas, bragos e
face (lipoatrofia). Esta perda de gordura corporal tem demonstrado ndo ser totalmente reversivel
apos a descontinuacgdo da zidovudina. O seu médico deverd monitorizar os sinais de lipoatrofia.
Informe o seu médico se notar qualquer perda de gordura das pernas, bracos e face. Quando
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estes sinais ocorrem, Combivir deve ser interrompido e o seu tratamento para o VIH deve ser
alterado.

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

Ao tratar a infecdo pelo VIH, nem sempre € possivel saber se alguns dos efeitos secundarios que
ocorrem sao causados por Combivir, por outros medicamentos que estd a tomar simultaneamente
ou pela infe¢do pelo VIH. Por este motivo, €¢ muito importante que informe o seu médico sobre
quaisquer alteracoes na sua sauide.

Para além dos efeitos secundarios comunicados abaixo para Combivir, outras situacdes
indesejdveis podem surgir durante a terapéutica combinada contra a infecdo pelo VIH.
= E importante que leia a informagio mais abaixo nesta sec¢do sob “Outros efeitos
secunddrios possiveis da terapéutica combinada para o VIH".

Efeitos secundarios muito frequentes

Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
e dor de cabeca
e sentir-se enjoado (nduseas)

Efeitos secundarios frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:
e ficar enjoado (vomitar)
diarreia
dores de estobmago
perda de apetite
sentir-se tonto
cansaco, falta de energia
febre (temperatura elevada)
sensagao geral de mal-estar
dificuldades em adormecer (insonia)
dor e desconforto muscular
dor nas articulagdes
tosse
nariz irritado ou com corrimento
erupc¢ao cutinea
perda de cabelo (alopecia)

Efeitos secundérios frequentes que podem aparecer em andlises ao sangue:
e contagem baixa de glébulos vermelhos (anemia) ou contagem baixa de glébulos
brancos (neutropenia ou leucopenia)
e clevacdes na quantidade de enzimas do figado
e clevacdes na quantidade de bilirrubina no sangue (uma substancia produzida no
figado) que pode fazer com que a sua pele pareca amarela.

Efeitos secundarios pouco frequentes
Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:
e sentir falta de ar
o gases (flatuléncia)
e comichdo
e fraqueza muscular
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Um efeito secundario pouco frequente que pode aparecer em andlises ao sangue é:
e uma diminuicdo do nimero de células envolvidas na coagulacdo do sangue
(trombocitopenia), ou em todos os tipos de células do sangue (pancitopenia).

Efeitos secundérios raros
Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas:
e reacdo alérgica grave que provoca inchago da face, lingua ou garganta que podem
provocar dificuldades em engolir ou respirar
e alteracdes do figado, como ictericia, figado aumentado ou figado gordo, inflamagdo
(hepatite)
e acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue; ver a proxima sec¢ao “Outros
efeitos secundarios possiveis da terapéutica combinada para o VIH”)
inflamacdo do pancreas (pancreatite)
dores no peito; doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia)
ataques (convulsoes)
sentir-se deprimido ou ansioso, nfo ser capaz de se concentrar, sentir tonturas
(sensacdo de andar a roda)
indigestdo, alteracdo do paladar
alteracdes da cor das suas unhas, pele ou da pele do interior da sua boca
sensacdo semelhante a gripe — arrepios e suores
sensacdo de formigueiro na pele (alfinetes e agulhas)
sensacao de fraqueza nos membros
degradacdo do tecido muscular
dorméncia
urinar mais frequentemente
aumento do peito em homens

Efeitos secunddrios raros que podem aparecer em andlises ao sangue:
e aumento de uma enzima chamada amilase
e falha na capacidade da medula 6ssea em produzir novos glébulos vermelhos (aplasia
pura dos globulos vermelhos).

Efeitos secundarios muito raros
Estes podem afetar até 1 em 10000 pessoas:

Um efeito secundario muito raro que pode aparecer em andlises ao sangue é:
e falha na capacidade da medula 6ssea em produzir novos glébulos vermelhos ou
brancos (anemia apldstica).

Se tiver efeitos secundarios

Informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos secunddrios se agravar, se
tornar problemadtico ou se detetar quaisquer efeitos secundéarios ndo mencionados neste
folheto.

Outros efeitos secundarios possiveis da terapéutica combinada para o VIH
Terapéuticas combinadas como o Combivir podem provocar o aparecimento de outras doencas
durante o tratamento contra a infecio pelo VIH.

Infecoes antigas podem agravar-se

Pessoas com infecdo avancada pelo VIH (SIDA) tém um sistema imunitario debilitado e sdo
mais propensas a desenvolver infe¢des graves (infe¢des oportunistas). Quando estas pessoas
iniciam o tratamento, pode acontecer que as infe¢des antigas e mascaradas se agravem,
causando sinais e sintomas de inflamagao. Estes sintomas sdo provavelmente devido ao sistema
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imunitdrio estar a ficar mais forte, de modo que o organismo comega a lutar contra estas
infecdes.

Para além das infecdes oportunistas, depois de ter comecado a tomar medicamentos para o
tratamento da infecdo pelo VIH, podem ocorrer doengas autoimunes (uma situaco que ocorre
quando o sistema imunitério ataca tecido sauddvel do corpo). As doencas autoimunes podem
surgir varios meses apds o inicio do tratamento. Se notar quaisquer sintomas de infecao ou
outros sintomas tais como fraqueza muscular, fraqueza que comeca nas mios e nos pés e avanca
em direcdo ao tronco, palpitacdes, tremor ou hiperatividade, informe o seu médico
imediatamente para obter o tratamento necessario.

Se tiver quaisquer sintomas de infecdo enquanto estiver a tomar Combivir:

Informe o seu médico imediatamente. Ndo tome outros medicamentos para a infecao
sem o conselho do seu médico.

A acidose lactica é um efeito secundario raro mas grave
Algumas pessoas a tomar Combivir desenvolvem um problema chamado acidose lactica, em
conjunto com um figado aumentado.

A acidose lactica € provocada por uma acumulacio de 4cido lactico no organismo. E raro; se
acontecer, normalmente desenvolve-se ap6s poucos meses de tratamento. Pode colocar a vida
em risco, provocando a falha de 6rgéos internos.

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

Os sinais de acidose lactica incluem:
e respiracdo profunda, rdpida e dificil
sonoléncia (sentir sono)
insensibilidade ou fraqueza dos membros
sentir-se enjoado (nduseas), ficar enjoado (vomitar)
dores de estobmago

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:

Va ao seu médico assim que possivel.
Pode ter problemas com o0s seus 0ssos
Alguns doentes em terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma doenga dssea chamada
osteonecrose. Com esta doenga, parte do tecido 6sseo morre, devido a diminuicéo do aporte de

sangue ao 0sso.
As pessoas podem ter maior probabilidade de desenvolver esta doenga:

o se estiverem a tomar terapéutica combinada ha muito tempo

. se estiverem também a tomar medicamentos anti-inflamatérios chamados
corticosteroides

° se consomem alcool

° se 0 seu sistema imunitario estiver muito debilitado

o se tiverem excesso de peso
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Os sinais de osteonecrose incluem:

o rigidez nas articulacoes
o mal-estar e dores (especialmente na anca, joelho e ombro)
o dificuldade de movimentos

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

Outros efeitos podem aparecer em analises ao sangue
A terapéutica combinada para a infecdo pelo VIH também pode causar:
. niveis elevados de dcido lactico no sangue, que em ocasides raras podem conduzir
a acidose lactica

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdio mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

S. Como conservar Combivir
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
Nao conservar acima de 30°C.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.
6. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Combivir
As substancias ativas sdo lamivudina e zidovudina. Os outros componentes sao:
e Niicleo do comprimido: celulose microcristalina, carboximetilamido sédico (sem
gliten), estearato de magnésio, dioxido de silica coloidal.
e Revestimento do comprimido: hipromelose, didxido de titanio, macrogol 400 e
polissorbato 80.
Qual o aspeto de Combivir e contetido da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula de Combivir sdo acondicionados em cartonagens,
contendo blisters ou frascos com fecho resistente a abertura por criangas. Cada embalagem
contém 60 comprimidos revestidos por pelicula. Os comprimidos revestidos por pelicula
ranhurados sdo brancos a esbranquicados, oblongos, gravados com o cddigo GXFC3 em ambas

as faces.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante
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Fabricante

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polo6nia

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

Holanda
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizag¢do de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o. Magyarorszag
Tel: + 420 222 001 111 ViiV Healthcare BV
cz.info@gsk.com Tel.: + 36 80088309
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0) 332081199
viiv.med.info@viivhealthcare.com
Eesti Norge
ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 2270 20 00
E)LGda Osterreich
GlaxoSmithKline Movornpdécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z o0.0.
Tel: +34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@viivhealthcare.com
France Portugal
ViiV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA.
Tél.: + 33 (0)1 39 17 6969 Tel: + 351 21 094 08 01
Infomed @viivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com
Hrvatska Roménia
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

44



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.1.
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: + 421 800500589

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)86389300

info.produkt@ gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

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

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {MM/YYYY}

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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