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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lamivudina + Zidovudina Accord 150 mg/ 300 mg comprimidos revestidos por
pelicula
lamivudina + zidovudina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo 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 para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Lamivudina + Zidovudina Accord e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lamivudina + Zidovudina Accord
. Como tomar Lamivudina + Zidovudina Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Lamivudina + Zidovudina Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Lamivudina + Zidovudina Accord e para que é utilizado

Lamivudina + Zidovudina Accord é utilizado para o tratamento da infecdo pelo VIH
(Virus da Imunodeficiéncia Humana) em adultos e criancas.

Lamivudina + Zidovudina Accord contém 2 substéncias ativas usadas para tratar a
infecdo por VIH: lamivudina e zidovudina. Ambas pertencem a um grupo de
medicamentos antirretrovirais chamados analogos nucledsidos inibidores da
transcriptase reversa (NRTIs).

Lamivudina + Zidovudina Accord ndo cura completamente a infecao por VIH; reduz a
carga viral VIH no seu organismo, mantendo-a a niveis baixos, e aumenta também o
numero de células CD4. As células CD4 sdo um tipo de gldbulos brancos importantes
paraajudar o seu organismo a combater infecdes.

A resposta ao tratamento com Lamivudina + Zidovudina Accord varia entre doentes.
O seu médico monitorizara a eficacia do seu tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lamivudina + Zidovudina Accord

Nao tome Lamivudina + Zidovudina Accord:

- Se tem alergia a lamivudina ou a zidovudina, ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- Se tem um numero de glébulos vermelhos muito baixo (anemia) ou numero de
glébulos brancos muito baixo (neutropenia).

Consulte o seu médico se acha que alguma destas condicdes se aplica a si.

Adverténcias e precaugbes
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Algumas pessoas que tomam Lamivudina + Zidovudina Accord ou outras
terapéuticas combinadas para o VIH correm mais riscos de sofrer efeitos indesejaveis
graves. E necessario ter conhecimento destes riscos acrescidos:

- se alguma vez teve doencga do figado, incluindo hepatite B ou C (se tem infegdo por
hepatite B ndo interrompa o tratamento com Lamivudina + Zidovudina Accord sem
aconselhamento médico pois a sua hepatite pode regressar)

- se sofre de doenca renal

- se sofre de obesidade grave (especialmente se for mulher)

Fale com o seu médico se alguma destas situacGes se aplica a si. O seu médico ira
decidir se as substancias ativas sdo adequadas para si. Pode necessitar de
acompanhamento extra, incluindo analises ao sangue, enquanto estiver a tomar a
sua medicacdo. Consulte a seccao 4 para mais informacao.

Esteja atento aos sintomas importantes

Algumas pessoas a tomar medicamentos contra a infecdo por VIH desenvolvem
outras doencas que podem ser graves. Precisa de saber quais 0s sinais e sintomas
importantes a que deve estar atento enquanto estiver a tomar Lamivudina +
Zidovudina Accord.

Leia a informagdo “Outros efeitos indesejaveis possiveis da terapéutica combinada
para o VIH"” na seccdo 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
injecdo). Poderd continuar a transmitir o VIH enquanto toma este medicamento,
apesar de se reduzir o risco com uma terapéutica antirretroviral eficaz.

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

Outros medicamentos e Lamivudina + Zidovudina Accord:

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 meédico ou farmacéutico se comegar a tomar um novo
medicamento enquanto estiver a tomar Lamivudina + Zidovudina Accord.

Estes medicamentos ndao devem ser utilizados com Lamivudina + Zidovudina Accord:
- outros medicamentos contendo lamivudina, para tratar a infecdo por VIH ou a
infecao por hepatite B

- emtricitabina, para tratar a infecao por VIH

- estavudina para tratar a infecdo por VIH

- ribavirina ou injecdes de ganciclovir para o tratamento de infecOes virais

- 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.

Alguns medicamentos podem fazer com que seja mais provavel ter efeitos
indesejaveis ou podem agravar os efeitos indesejaveis. Estes incluem:
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- valproato de sodio para tratar a epilepsia

- interferao para tratar infecdes virais

- pirimetamina para tratar maldria e outras infecdes parasitarias

- dapsona para prevenir a pneumonia e tratar infecdes da pele

- fluconazol ou flucitosina para tratar infegdes fungicas como candida

- pentamidina ou atovaquona para tratar infecGes parasiticas como pneumonia por
Pneumocystis jirovecii (por vezes mencionado como PCP)

- anfotericina ou cotrimoxazole para tratar infegbes fungicas e bacterianas

- probenecida para tratar a gota e doencas semelhantes, ou dado com alguns
antibioticos para torna-los mais eficazes

- metadona usada como um substituto de heroina

- vincristina, vinblastina ou doxorubicina usados para tratar o cancro

Informe o seu médico se estiver a tomar algum destes medicamentos.

Alguns medicamentos interagem com Lamivudina + Zidovudina Accord.

Estes incluem:

- claritromicina, um antibiotico.

Se estiver a tomar claritromicina, tome a sua dose pelo menos 2 horas antes ou
depois de tomar Lamivudina + Zidovudina Accord

- fenitoina para o tratamento da epilepsia

Informe o seu médico se estiver a tomar fenitoina. O seu médico podera necessitar
de monitoriza-lo enquanto estiver a tomar Lamivudina + Zidovudina Accord.

e medicamentos (geralmente liquidos) contendo sorbitol e outros alcoois de aglcar
(como xilitol, manitol, lactitol ou maltitol), se tomados regularmente.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a ser tratado com algum destes
medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se estiver gravida, se engravidarou planeia engravidar, consulte o seu meédico para
discutir os beneficios e riscos do tratamento com Lamivudina + Zidovudina Accord
para si e para a crianca.

Lamivudina + Zidovudina Accord e medicamentos semelhantes podem causar efeitos
indesejaveis nos bebés em gestacdo. Se tomou Lamivudina + Zidovudina Accord
durante a gravidez, o seu médico pode pedir-lhe para efetuar anadlises ao sangue e
outros testes de diagnoéstico regulares para monitorizar o desenvolvimento da sua
criancga.

Nas criangas cujas mdes tomaram NRTIs durante a gravidez, o beneficio da protecdo
contra o VIH é superior ao risco de efeitos indesejaveis.

Amamentacdo
As mulheres que sao VIH positivas ndo podem amamentar porque a infegdao pelo VIH
pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Uma pequena quantidade dos componentes de Lamivudina + Zidovudina Accord
pode também passar para o leite materno.
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Se estiver a amamentar ou a pensar em amamentar fale com o seu médico
imediatamente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lamivudina + Zidovudina Accord pode provocar tonturas e outros efeitos
indesejaveis que o tornam menos alerta.

Ndo conduza nem utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Lamivudina + Zidovudina contém sodio

Este medicamento contém 48,15 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada comprimido. Isto € equivalente a 2,4% da ingestdo
didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como tomar Lamivudina + Zidovudina Accord

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

Engula os comprimidos de Lamivudina + Zidovudina Accord com agua. Lamivudina +
Zidovudina Accord pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se ndo consegue engolir os comprimidos inteiros, pode esmaga-los e mistura-los a
uma pequena quantidade de alimento ou bebida e tomar a totalidade da dose
imediatamente.

Mantenha-se em contacto regular com o seu medico.

Lamivudina + Zidovudina Accord ajuda-o a controlar a sua situacao. E necessario
continuar a toma-lo todos os dias para impedir que a sua doenca se agrave. Podera
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 Lamivudina +
Zidovudina Accord sem consultar o seu médico.

Que quantidade tomar

Adultos e adolescentes com 30 kg ou mais

A dose habitual de Lamivudina + Zidovudina Accord € de um comprimido duas vezes
por dia.

Tome 0s comprimidos em intervalos regulares deixando, , aproximadamente, 12
horas de intervalo entre cada comprimido.

Criangas com peso entre 21 kg e 30 kg
A dose habitual inicial de Lamivudina + Zidovudina Accord é de metade do
comprimido (2) pela manhd e um comprimido inteiro ao final da tarde.

Criancas de peso entre 14 kg e 21 kg
A dose habitual inicial de Lamivudina + Zidovudina Accord € metade de um
comprimido (2) pela manha e meio (2) comprimido ao final da tarde.
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Para criancas com peso inferior a 14 kg, a lamivudina e a zidovudina (componentes
de Lamivudina + Zidovudina Accord) devem ser tomadas em separado.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Lamivudina + Zidovudina Accord do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiado Lamivudina + Zidovudina Accord informe o seu
médico ou farmacéutico ou contactar o servico de urgéncia do hospital mais préximo
para informacdes mais detalhadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Lamivudina + Zidovudina Accord

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

4, Efeitos indesejaveis 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
salde 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
alteracoes.

O tratamento com Lamivudina + Zidovudina Accord causa frequentemente uma
perda de gordura nas pernas, bracos e face (lipoatrofia). Esta perda de gordura
corporal tem demonstrado ndo ser totalmente reversivel apds a descontinuagdo da
zidovudina. O seu médico devera monitorizar os sinais de lipoatrofia. Informe o seu
meédico se notar qualquer perda de gordura das pernas, bracos e face. Quando estes
sinais ocorrem, Lamivudina + Zidovudina Accord deve ser interrompido e o seu
tratamento para o VIH deve ser alterado.

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

Ao tratar a infecdo pelo VIH, pode ser dificil saber se um sintoma & um efeito
indesejdvel causado por Lamivudina + Zidovudina Accord, por outros medicamentos
gue esta a tomar ou se é um efeito da infecdo pelo VIH. Por este motivo, € muito
importante que informe o seu médico sobre quaisquer alteracdes na sua saude.

Para além dos efeitos indesejaveis listados abaixo para Lamivudina + Zidovudina
Accord, podem-se desenvolver outras situacbes durante a terapéutica combinada
contra a infegdo pelo VIH.

E importante que leia a informagdo mais abaixo nesta secgcao sob “Outros efeitos
indesejaveis possiveis da terapéutica combinada para o VIH".

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
- dor de cabeca,
- sentir-se enjoado (nausea)

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:
- ficar enjoado (vomitos)
- diarreia
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- dores de estdmago

- perda de apetite

- sentir-se tonto

- cansaco, falta de energia

- febre (temperatura elevada)

- sensacao geral de mal estar

- dificuldades em adormecer (insénia)
- dor e desconforto muscular

- dor nas articulacbes

- tosse

- nariz irritado ou com corrimento
- erupgdo cutanea

- perda de cabelo (alopecia)

Efeitos indesejaveis frequentes que podem aparecer em analises ao sangue:

- contagem baixa de gldbulos vermelhos (anemia) ou contagem baixa de glébulos
brancos (neutropenia ou leucopenia)

- elevagdes na quantidade de enzimas do figado

- elevagbes na quantidade de bilirrubina no sangue (uma substancia produzida no
figado) que pode fazer com que a sua pele pareca amarela.

Pouco frequentes: Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:
- sentir falta de ar

- gases (flatuléncia)

- comichdo

- fragueza muscular

Um efeito indesejavel pouco frequente que pode aparecer em analises ao sangue é:
- uma diminuicdo do numero de células envolvidas na coagulacdo do sangue
(trombocitopenia), ou em todos os tipos de células do sangue (pancitopenia).

Raros: 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

- alteracbes do figado, como ictericia, figado aumentado ou figado gordo, inflamacdo
(hepatite)

- acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue; ver a proxima secgdo “Outros
efeitos indesejaveis possiveis da terapéutica combinada para o VIH")

- inflamacdo do pancreas (pancreatite)

dores no peito; doenca do musculo do coragdo (cardiomiopatia)

ataques (convulsdes)

sentir-se deprimido ou ansioso, ndo ser capaz de se concentrar, sentir sonoléncia
indigestao, alteracdo do paladar

alteracOes da cor das suas unhas, pele ou da pele do interior da sua boca

sensacao semelhante a gripe — arrepios e suores

sensacao de formigueiro na pele (alfinetes e agulhas)

- sensacao de fragueza nos membros

degradacdo do tecido muscular

- dorméncia

- urinar mais frequentemente

- aumento mamaria em homens
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Efeitos indesejaveis raros que podem aparecer em analises ao sangue:

- aumento de uma enzima chamada amilase

- falha na capacidade da medula d6ssea em produzir novos glébulos vermelhos
(aplasia pura dos globulos vermelhos).

Muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas:

Um efeito secundario muito raro que pode aparecer em analises ao sangue €:
- falha na capacidade da medula 6ssea em produzir novos glébulos vermelhos ou
brancos (anemia aplastica).

Se tiver efeitos indesejdveis

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

Outros efeitos indesejaveis possiveis da terapéutica combinada para o VIH
Terapéuticas combinadas como o Lamivudina + Zidovudina Accord podem provocar o
aparecimento de outras doencas durante o tratamento contra a infecdo pelo VIH

InfeccOes antigas podem agravar-se

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

Para alem das infecGes oportunistas, depois de ter comegado a tomar medicamentos
para o tratamento da infecdao 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 apos o inicio do tratamento. Se
notar quaisquer sintomas de infecdo ou outros sintomas tais como fraqueza
muscular, fraqueza que comecga nas maos e nos pés e avanca em direcdo ao tronco,
palpitagdes, tremor ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para
obter o tratamento necessario.

Se tiver quaisquer sintomas de infegcdo enquanto estiver a tomar Lamivudina +
Zidovudina Accord:

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

A acidose lactica € um efeito indesejavel raro, mas grave
Algumas pessoas a tomar Lamivudina + Zidovudina Accord desenvolvem um
problema chamado acidose lactica, em conjunto com um figado aumentado.

A acidose lactica é provocada por uma acumulacdo de &cido lactico no organismo. E
raro; se acontecer, normalmente desenvolve-se apds poucos meses de tratamento.
Pode colocar a vida em risco, provocando a falha de 6rgdos internos.
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A acidose lactica € mais provavel que se desenvolva em pessoas que tém doenga do
figado, ou em pessoas obesas (com grande excesso de peso), especialmente em
mulheres.

Os sinais de acidose lactica incluem:

- respiragdo profunda, rapida e dificil

- sonoléncia

- dorméncia ou fragueza dos membros

- sentir-se enjoado (nausea), ficar enjoado (vomitos)
- dores de estdmago

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

Pode ter problemas com 0s seus 05s0S

Alguns doentes em terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma doencga
chamada osteonecrose. Com esta doenca, parte do tecido 6sseo morre, devido a
diminuicdo do aporte de sangue ao 0sso.

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-inflamatérios chamados
corticosteroides

- se consomem alcool

- se 0 seu sistema imunitario estiver muito debilitado

- se tiverem excesso de peso

Os sinais de osteonecrose incluem:

- rigidez nas articulagdes

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

- dificuldade de movimentos

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

Outros efeitos que podem aparecer em analises ao sangue

A terapéutica combinada para a infecdo pelo VIH também pode causar:

- niveis elevados de acido lactico no sangue, que em ocasides raras podem conduzir
a acidose lactica

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lamivudina + Zidovudina Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Lamivudina + Zidovudina Accord

As substéncias ativas sdo lamivudina e zidovudina. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 150 mg de lamivudina e 300 mg de zidovudina.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, carboximetilamido sédico (tipo A),
estearato de magnésio

Revestimento do comprimido: didxido de titdnio (E171), hipromelose, macrogol,
polissorbato 80

Qual o aspeto de Lamivudina + Zidovudina Accord e conteldo da embalagem

Lamivudina+Zidovudina Accord esta disponivel em:
Embalagem (blister): 60, 120 e 200 comprimidos revestidos por pelicula
Embalagem (frasco): 60 e 500 comprimidos revestidos por pelicula

Os comprimidos revestidos por pelicula de Lamivudina + Zidovudina Accord sdo
brancos a esbranquicados, biconvexos em forma de capsula, com “H” gravado num
dos lados e “L” e "9" separados por uma ranhura no outro lado.

O Comprimento do comprimido € de aproximadamente 17,5 mm e largura de
aproximadamente 8,0 mm.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,
Espanha
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Fabricante

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20 A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Portugal: Lamivudina + Zidovudina Accord 150 mg + 300 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Chipre: Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300 mg film-coated tablets
Dinamarca: Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300 mg filmovertrukne tabletter
Finlandia: Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300 mg tabletti, kalvopédéllysteinen
Hungria: Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300 mg filmtabletta

Noruega: Lamivudine/Zidovudine Accord

Poldnia: Lamivudine/Zidovudine Accord

Eslovaquia: Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300 mg filmsko oblozene tablete
Eslovénia: Lamivudine/Zidovudine Accord 150 mg/300 mg filmom obalené tablety

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



