Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Lamivudina Aurobindo 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
Lamivudina

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado 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. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Lamivudina Aurobindo e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Lamivudina Aurobindo
Como tomar Lamivudina Aurobindo

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Lamivudina Aurobindo

Contetdo da embalagem e outras informagtes
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1. O que é Lamivudina Aurobindo e para que é utilizado

Lamivudina Aurobindo é utilizado para o tratamento da infecdo VIH (Virus da
Imunodeficiéncia Humana) em adultos e criancas.

A substancia ativa de Lamivudina Aurobindo é a lamivudina. Lamivudina Aurobindo é um
tipo de medicamento conhecido como um antirretroviral. Pertence a um grupo de
medicamentos antirretrovirais chamados analogos nucleésidos inibidores da transcriptase
reversa (NRTIs).

Lamivudina Aurobindo ndo cura completamente a infecao por VIH; reduz a carga viral
VIH, mantendo-a a niveis baixos, e aumenta também o nimero de células CD4. As
células CD4 sdo um tipo de globulos brancos que representam um papel importante na
manutencdo do funcionamento normal do sistema imunitario, ajudando no combate a
infecdo.

A resposta ao tratamento com Lamivudina Aurobindo varia entre doentes. O seu médico
vigiara a eficacia do seu tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lamivudina Aurobindo

Ndo tome Lamivudina Aurobindo:

se tem alergia a lamivudina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

Consulte o seu médico se acha que isto se aplica a si.

Adverténcias e precaucbes

Algumas pessoas que tomam Lamivudina Aurobindo ou outras combinacbes terapéuticas
para o VIH correm mais riscos de sofrer efeitos secunddrios. E necessario ter
conhecimento destes riscos acrescidos:

se tiver antecedentes de doenga do figado, incluindo hepatite B e C (se tem infegdo por
hepatite B ndo interrompa o tratamento com Lamivudina Aurobindo sem aconselhamento
meédico pois a sua infecdo pode regressar);

se sofre de obesidade (especialmente se for mulher);
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se tiver problemas renais, podera ser necessario alterar a dose.

Fale com o seu médico se alguma destas situacbes se aplica. Pode necessitar de
acompanhamento extra, incluindo analises sanguineas, enquanto estiver a tomar a sua
medicacdo. Consulte a secgao 4 para mais informacao.

Esteja atento aos sintomas importantes

Algumas pessoas a tomar medicamentos contra a infecdo por 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 Lamivudina Aurobindo.

Leia a informacgdo “Outros efeitos secundarios da terapéutica combinada para o VIH” na
seccao 4 deste folheto informativo.

Proteja as outras pessoas

A infecdo pelo VIH propaga-se por contacto sexual com alguém que tenha a infegdo, ou
por transferéncia de sangue infetado (por exemplo, ao partilhar agulhas de injegdo).
Podera continuar a transmitir o VIH enquanto toma este medicamento, apesar de se
reduzir o risco com uma terapéutica antirretrovirica eficaz.

Converse com o seu médico sobre as precaugdes necessarias para evitar que infete
outras pessoas.

Outros medicamentos e Lamivudina Aurobindo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Lembre-se de informar o seu médico se comecgar a tomar nova medicagdo enquanto
estiver a tomar Lamivudina Aurobindo.

Estes medicamentos ndo devem ser tomados com Lamivudina Aurobindo:

outros medicamentos que contenham lamivudina (usada para tratar a infecao por VIH ou
a infecao por hepatite B);

emtricitabina (usada para tratar a infegao por VIH);

doses elevadas de cotrimoxazole, um antibidtico;

cladribina (usada para tratar a leucemia de células pilosas).

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se estiver gravida, se engravidar ou estiver a planear engravidar, fale com o seu médico
sobre os riscos e beneficios da terapéutica com Lamivudina Aurobindo para si e para o
seu bebé.

Lamivudina Aurobindo e medicamentos semelhantes podem causar efeitos secundarios
em bebés em gestacdo. Se engravidar enquanto estiver a tomar Lamivudina Aurobindo,
pode ser necessario fazer check-ups adicionais ao bebé (incluindo exames de sangue)
para se certificar do desenvolvimento normal da crianga.

Nas criancas cujas mades tomaram NRTIs (medicamentos semelhantes a Lamivudina
Aurobindo) durante a gravidez, o beneficio da menor possibilidade de infecdo pelo VIH é
superior ao risco de sofrerem efeitos secundarios.

Amamentacao
As mulheres que sao VIH positivas ndao devem amamentar porque a infecdao pelo VIH
pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.
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Uma pequena quantidade dos componentes de Lamivudina Aurobindo pode também
passar para o leite materno.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é provavel que Lamivudina Aurobindo afete a sua capacidade para conduzir ou usar
maquinas.

3. Como tomar Lamivudina Aurobindo

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

Engula o comprimido com alguma agua. Lamivudina Aurobindo pode ser tomado com ou
sem alimentos.

Se ndo consegue engolir o comprimido inteiro, pode esmaga-lo e juntar a uma pequena
quantidade de alimento ou bebida e tomar a totalidade da dose imediatamente.

Mantenha-se em contacto regular com o seu médico.

Lamivudina Aurobindo ajuda-o a controlar a sua situagdo. E necessario continuar a toma-
lo todos os dias para impedir que a sua doencga se agrave. Podera ainda desenvolver
outras infegOes e doencas relacionadas com a infecao por VIH.

Mantenha-se em contacto com o seu médico, e ndo pare de tomar Lamivudina Aurobindo
sem consultar o seu médico.

Quanto tomar
Adultos, adolescentes e criangas que pesem pelo menos 25 kg:
A dose habitual é de um comprimido de 300 mg uma vez por dia.

Esta também disponivel uma dosagem de Lamivudina Aurobindo comprimidos de 150 mg
para o tratamento de criangas desde os 3 meses de idade que pesem menos de 25 kg.

Esta disponivel uma solucdo oral para o tratamento de criangas com mais de 3 meses de
idade, ou para pessoas que necessitem de uma dose menor que a habitual, ou que nao
consigam engolir os comprimidos.

Se tiver problemas renais, podera ser necessario alterar a sua dose.
Fale com o seu médico se isto se aplica a si ou ao seu filho.

Se tomar mais Lamivudina Aurobindo do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiado Lamivudina Aurobindo ndo é provavel que tenha
problemas graves. No entanto, deve informar o seu médico ou farmacéutico ou contactar
o servigo de urgéncia do hospital mais proximo para informagtes mais detalhadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Lamivudina Aurobindo

Se se esqueceu de tomar uma dose de Lamivudina Aurobindo, deve toma-la assim que
se lembrar e continuar como anteriormente. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



APROVADO EM
25-06-2016
INFARMED

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

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 recuperacao da salude e do
estilo de vida e, no caso dos lipidos no sangue, por vezes aos préprios medicamentos
para o VIH. O seu médico ira realizar testes para determinar estas alteracses.

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

Ao tratar a infecdo pelo VIH, nem sempre é possivel saber se alguns dos efeitos
indesejaveis que ocorrem sdo causados por Lamivudina Aurobindo, por outros
medicamentos que esta a tomar simultaneamente ou pela infegdo VIH. Por este motivo,
é muito importante que informe o seu médico sobre quaisquer alteragdes na sua saude.

Para além dos efeitos secundarios listados abaixo para Lamivudina Aurobindo, outras
situagOes indesejaveis podem surgir durante a terapéutica combinada contra a infecdo
por VIH.

E importante que leia a informacdo mais abaixo nesta seccdo sob “Outros efeitos
secundarios da terapéutica combinada para o VIH".

Efeitos secundarios frequentes

Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:
dor de cabega;

sentir-se enjoado (nausea);

ficar enjoado (vomitar);

diarreia;

dores de estbmago;

cansaco; falta de energia;

febre (temperatura elevada);
sensacao geral de mal estar;

dor e desconforto muscular;

dor nas articulagdes;

dificuldades em adormecer (insénia);
tosse;

nariz irritado ou com corrimento;
erupgao cutanea;

perda de cabelo (alopecia).

Efeitos secundarios pouco frequentes

Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:

Efeitos secundarios pouco frequentes que podem aparecer em analises ao sangue:

uma diminuicdo do numero de células envolvidas na coagulagdo do sangue
(trombocitopenia);

contagem baixa de globulos vermelhos (anemia) ou contagem baixa de glébulos brancos
(neutropenia);

elevagbes na quantidade de enzimas do figado.

Efeitos secundarios raros

Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas:

reacdo alérgica grave que provoca inchago da face, lingua ou garganta que podem
provocar dificuldades em engolir ou respirar;
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inflamacgdo do pancreas (pancreatite);

degradacao do tecido muscular;

alteragbes do figado, como ictericia, figado aumentado ou figado gordo, inflamacao
(hepatite).

Efeitos secundarios raros que podem aparecer em analises ao sangue:
aumento de uma enzima chamada amilase.

Efeitos secundarios muito raros

Estes podem afetar até 1 em 10000 pessoas:

acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue);
formigueiro ou dorméncia dos bragos, pernas, maos ou pés.

Um efeito secundario muito raro que pode aparecer em analises ao sangue é:
falha na capacidade da medula 6ssea em produzir novos globulos vermelhos (aplasia
pura dos glébulos vermelhos).

Se tiver efeitos secundarios

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

Outros efeitos secundarios da terapéutica combinada para o VIH
Terapéuticas combinadas incluindo Lamivudina Aurobindo podem provocar o
aparecimento de outras doencas durante o tratamento contra a infecao VIH.

Infegdes antigas podem agravar-se

Pessoas com infegdo avancgada pelo VIH (SIDA) tém um sistema imunitario debilitado e
sao mais propensas a desenvolver infegdes graves (infecdes oportunistas). Quando estas
pessoas iniciam o tratamento, pode acontecer que as infecOes antigas e mascaradas se
agravem, causando sinais e sintomas de inflamagao. Estes sintomas sao provavelmente
devido ao sistema imunitario estar a ficar mais forte, de modo que o organismo comeca
a lutar contra estas infegdes.

Para além das infegbes oportunistas, depois de ter comecado a tomar medicamentos
para o tratamento da infecao pelo VIH, podem ocorrer doencas autoimunes (uma
situagdo que ocorre quando o sistema imunitario ataca tecido saudavel do corpo). As
doencas autoimunes podem surgir varios meses apds o inicio do tratamento. Se notar
quaisquer sintomas de infegdo ou outros sintomas tais como fraqueza muscular, fraqueza
que comega nas maos e nos pés e avanga em diregdo ao tronco, palpitagdes, tremor ou
hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para obter o tratamento necessario.

Se tiver quaisquer sintomas de infegao enquanto estiver a tomar Lamivudina Aurobindo:
Informe o seu médico imediatamente. Ndo tome outros medicamentos para a infecdo
sem o conselho do seu médico.

Pode ter problemas com os seus 0ssos

Alguns doentes em terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma doenga éssea
chamada osteonecrose. Com esta doencga, parte do tecido ésseo morre, devido a
diminuicdo do aporte de sangue ao o0sso. As pessoas podem ter maior probabilidade de
desenvolver esta doenca:

se estiverem a tomar terapéutica combinada ha muito tempo;

se estiverem também a tomar medicamentos anti-inflamatorios chamados
corticosteroides;

se consomem alcool;

se 0 seu sistema imunitario estiver muito debilitado;

se tiverem excesso de peso.
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Os sinais a que deve estar atento incluem:

rigidez nas articulagOes

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

Se notar qualquer um destes sintomas:

Informe o seu médico.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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 Lamivudina Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, ap6s “VAL"”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
Qual a composicao de Lamivudina Aurobindo

A substancia ativa é a lamivudina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
300 mg de lamivudina.

Os outros componentes sdo:

Nacleo do comprimido: celulose microcristalina (E460), carboximetilamido sédico (Tipo
A) e estearato de magnésio (E572).

Revestimento do comprimido: hipromelose (E464), macrogol 400, diéxido de titanio
(E171), polissorbato 80 (E433) e 6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Lamivudina Aurobindo e contedido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula.
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Comprimido revestido por pelicula cinzento, em forma de diamante, gravado com “Z26"”
numa das faces do comprimido e liso na outra face.

Lamivudina Aurobindo encontra-se disponivel em embalagens com blisters de PVC/Aclar-
Aluminio e em frascos de HDPE com tampa de polipropileno.

Embalagem com blister: 1, 14, 30, 60, 120 e 500 comprimidos revestidos por pelicula.
Frasco: 30 e 500 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Aurobindo Pharma (Portugal), Unipessoal Lda.
Avenida do Forte, n°. 3, Parque Suécia, edificio IV, 29,
2794 - 038 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

ou

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road, South Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Franca Lamivudine Aurobindo 300 mg comprimé pelliculé sécable
Alemanha Lamivudin Aurobindo 300 mg Filmtabletten

Italia Lamivudina Aurobindo 300 mg compresse rivestite con film

Malta Lamivudine Aurobindo 300 mg film-coated tablets

Paises Baixos Lamivudine Aurobindo 300 mg filmomhulde tabletten

Portugal Lamivudina Aurobindo 300 mg

Espanha Lamivudina Aurobindo 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Reino Unido Lamivudine Aurobindo 300 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



