Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Trizivir 300 mg/150 mg/300 mg comprimidos revestidos por pelicula
abacavir/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 davidas, 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 doenga.

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

IMPORTANTE - Reacdes de hipersensibilidade

Trizivir contém abacavir (que ¢ também uma substancia ativa em medicamentos como Kivexa,
Triumeq ¢ Ziagen). Alguns doentes em tratamento com abacavir podem desenvolver reagoes de
hipersensibilidade (reacdo alérgica grave) a qual pode colocar a vida em risco caso continuem a
tomar medicamentos que contenham abacavir.

E essencial que leia atentamente toda a informacio do painel “Reacdes de Hipersensibilidade”
na seccao 4 deste folheto.

Inclui-se na embalagem de Trizivir um Cartio de Alerta para lembrar a si e aos profissionais de
saude sobre a hipersensibilidade relacionada com abacavir. Deve remover este cartao e manté-lo
sempre consigo.

O que contém este folheto:

O que ¢ Trizivir e para que € utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Trizivir

Contetudo da embalagem e outras informagdes

G

1. O que é Trizivir e para que é utilizado

Trizivir é utilizado para o tratamento da infe¢io pelo VIH (virus da imunodeficiéncia humana)
em adultos.

Trizivir contém 3 substancias ativas, abacavir, lamivudina e zidovudina. Todas estas substancias
pertencem a um grupo de medicamentos antirretroviricos denominados andlogos nucleosideos
inibidores da transcriptase reversa (NRTIs), os quais sdo utilizados para o tratamento da infecao pelo
virus da imunodeficiéncia humana (VIH).

Trizivir ajuda a controlar a sua doenca. Trizivir ndo cura a infe¢do pelo VIH; reduz a quantidade do
virus no seu corpo, mantendo-a a niveis baixos. Isto ajuda o seu corpo a aumentar o nimero de células
CD4 no sangue. As células CD4 sdao um tipo de globulo branco que sdo importantes para ajudar o seu
corpo a lutar contra uma infegao.

A resposta ao tratamento com Trizivir varia entre doentes. O seu médico monitorizara a eficacia do
seu tratamento.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Trizivir

Nao tome Trizivir:

e se tem alergia (hipersensibilidade) ao abacavir (ou a qualquer outro medicamento
contendo abacavir — Kivexa, Triumeq ou Ziagen), lamivudina ou zidovudina, ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6)

Leia atentamente toda a informacio sobre as reacdes de hipersensibilidade na seccio 4.

e setem problemas graves dos rins

e se tem um nimero muito baixo de globulos vermelhos (anemia) ou de glébulos brancos
(neutropenia)

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

Tome especial cuidado com Trizivir
Algumas pessoas que tomam Trizivir correm mais riscos de sofrer efeitos indesejaveis graves. E
necessario ter conhecimento destes riscos acrescidos:
e se tem doenc¢a moderada ou grave do figado
e se tiver antecedentes de doenca do figado, incluindo hepatite B e C (se tiver infecdo por
hepatite B ndo interrompa o tratamento com Trizivir sem aconselhamento médico pois a sua
hepatite pode regressar)
e se sofre de obesidade grave (especialmente se for mulher)
Fale com o seu médico antes de tomar Trizivir se alguma destas situacdes se aplica a si.
Pode necessitar de acompanhamento extra, incluindo analises sanguineas, enquanto estiver a
tomar o seu medicamento. Consulte a sec¢cio 4 para mais informacao.

Reacdes de hipersensibilidade ao abacavir

Mesmo os doentes que ndo tém o gene HLA-B*5701 podem também desenvolver uma reacio de
hipersensibilidade (uma reagdo alérgica grave). Leia atentamente toda a informacéo sobre as
reacoes de hipersensibilidade na Seccio 4 deste folheto.

Risco de ataque cardiaco

Nao pode ser excluido que o abacavir possa estar associado a um risco aumentado de ataque cardiaco.
Se tiver problemas cardiacos, fumar ou sofrer de doengas que aumentem o seu risco de
doenga cardiaca como pressao arterial elevada ou diabetes, informe o seu médico. Nao pare
de tomar Trizivir a ndo ser que seja aconselhado a fazé-lo pelo seu médico.

Esteja atento aos sintomas importantes
Algumas pessoas a tomar Trizivir desenvolvem outras doengas que podem ser sérias. Precisa de saber
quais os sinais e sintomas importantes a que deve estar atento enquanto estiver a tomar Trizivir.
Leia a informacao “Outros efeitos indesejaveis possiveis de Trizivir” na seccio 4 deste
folheto informativo.

Outros medicamentos e Trizivir

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos, ou se os tiver
tomado recentemente, incluindo medicamentos a base de plantas ou outros medicamentos obtidos sem
receita médica.

Lembre-se de informar o seu médico ou farmacéutico se comecar a tomar nova medicagdo enquanto
estiver a tomar Trizivir.

Nao tome estes medicamentos com Trizivir:
e estavudina ou emtricitabina para tratar a infecao pelo VIH
e outros medicamentos contendo lamivudina, usados para tratar a infecao pelo VIH ou a
infecio por hepatite B
e ribavirina ou inje¢des de ganciclovir para o tratamento de infe¢des viricas
e doses elevadas de cotrimoxazol, um antibidtico
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e cladribina, usada para tratar a leucemia de células pilosas
Avise o seu médico se estiver a ser tratado com algum destes.

Alguns medicamentos podem aumentar a probabilidade de sofrer efeitos indesejaveis ou fazer
com que estes piorem

Estes incluem:

valproato semisodico para tratar a epilepsia

interferdo para tratar infe¢des viricas

pirimetamina para tratar a malaria e outras infecdes parasitarias

dapsona para prevenir a pneumonia e tratar infe¢oes da pele

fluconazol ou flucitosina para tratar infe¢des fiungicas como Candida

pentamidina ou atovaquona para tratar infe¢des parasitarias como a pneumonia por

Pneumocystis jirovecii (frequentemente referida como PCP)

anfotericina ou sulfametoxazol+trimetoprim para tratar infegdes fliingicas e bacterianas

e probenecida para tratar a gota ¢ doencgas similares, ou dado com alguns antibioticos para
torna-los mais eficazes

¢ metadona usada como um substituto de heroina

e vincristina, vinblastina ou doxorrubicina usados para tratar o cancro
Avise o seu médico se estiver a tomar algum destes.

Alguns medicamentos interagem com Trizivir
Estes incluem:
¢ claritromicina, um antibiético
Se estiver a tomar claritomicina tome a sua dose pelo menos 2 horas antes ou 2 horas depois de
tomar Trizivir.
e fenitoina para o tratamento da epilepsia
Avise 0 seu médico se estiver a tomar fenitoina. O seu médico podera necessitar de monitoriza-
lo enquanto estiver a tomar Trizivir.

e 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 tomar qualquer um destes.

O riociguat é utilizado no tratamento da pressiao sanguinea elevada nos vasos sanguineos (as
artérias pulmonares) que transportam o sangue do coragdo aos pulmaes.

O seu médico podera necessitar de reduzir a dose de riociguat, porque o abacavir pode aumentar os
niveis sanguineos de riociguat.

Metadona e Trizivir

O abacavir aumenta a velocidade a que a metadona ¢ eliminada do seu corpo. Se estiver a tomar
metadona, sera observado para verificagdo dos sintomas de abstinéncia. A sua dose de metadona
podera necessitar de ser alterada.

Gravidez
Se esta gravida, se engravidar ou se planeia engravidar, fale com o seu médico sobre os riscos e
beneficios para si e para o seu bebé de tomar Trizivir durante a gravidez.

Trizivir e medicamentos similares podem causar efeitos indesejaveis nos fetos. Se tomou Trizivir
durante a gravidez, o seu médico pode pedir-lhe para efetuar analises ao sangue e outros testes de
diagnostico regulares para verificar o desenvolvimento da sua crianga. Nas criangas cujas maes
tomaram NRTIs durante a gravidez, o beneficio da menor possibilidade de infecao pelo VIH ¢
superior ao risco de sofrerem efeitos indesejaveis.
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Amamentacao

A amamentag@o nao é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infegdo pelo
VIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno. Uma pequena quantidade dos componentes
de Trizivir 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
Trizivir pode provocar tonturas e outros efeitos indesejaveis que o tornam menos alerta.
Nao conduza nem utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Informacio importante sobre alguns dos outros componentes dos comprimidos de Trizivir

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por dose unitaria, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Trizivir

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

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

Qual a quantidade a tomar
A dose habitual em adultos é um comprimido, duas vezes por dia.

Cada comprimido de Trizivir deve ser tomado com intervalos de 12 horas.

Engula o comprimido inteiro com um pouco de dgua, sem mastigar. Trizivir pode ser tomado com ou
sem alimentos.

Se tomar mais Trizivir do que deveria
Se tomar demasiado medicamento acidentalmente, deve informar o seu médico ou farmacéutico ou
contactar o servi¢o de urgéncia do hospital mais préximo para aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Trizivir

Caso se esqueca de tomar uma dose de medicamento, 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.

E importante que tome Trizivir regularmente porque a administragao irregular podera fazer com que
ndo continue a funcionar contra a infecao pelo VIH e podera aumentar o risco de reacdo de
hipersensibilidade.

Se parar de tomar Trizivir

Se parou de tomar Trizivir por qualquer motivo, particularmente porque pensa ter efeitos indesejaveis

ou por outra doenga:
Contacte o seu médico antes de o reiniciar. O seu médico ira verificar se os seus sintomas
estdo relacionados com uma reagao de hipersensibilidade. Se o seu médico pensar que estdo
relacionados, ser-lhe-a pedido que nunca mais tome Trizivir ou qualquer outro
medicamento que contenha abacavir (Kivexa, Triumeq ou Ziagen). E importante que siga
este conselho.

Nalguns casos, o seu médico pedir-lhe-a que reinicie Trizivir num local em que sejam facilmente
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acessiveis cuidados médicos, se necessario.

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 recuperagdo da saude e do estilo de vida e, no caso dos
lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O seu médico iré realizar testes
para determinar estas alteragdes.

O tratamento com Trizivir causa frequentemente uma perda de gordura nas pernas, bragos e face
(lipoatrofia). Esta perda de gordura corporal tem demonstrado ndo ser totalmente reversivel apds a
descontinuacao da zidovudina. O seu médico devera monitorizar os sinais de lipoatrofia. Informe o seu
médico se notar qualquer perda de gordura das pernas, bragos e face. Quando estes sinais ocorrem,
Trizivir 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 nao
se manifestem em todas as pessoas.

Ao tratar a infe¢@o VIH nem sempre € possivel saber se os efeitos indesejaveis que ocorrem sao
causados por Trizivir, por outros medicamentos que esta a tomar simultaneamente ou pela infecao
VIH. Por esta razio, ¢ muito importante que informe o seu médico sobre quaisquer alteracdes na
sua saude.

Mesmo doentes que ndo t€ém o gene HLA-B*5701 podem também desenvolver uma reacao de
hipersensibilidade (uma reagdo alérgica grave), descrita neste folheto no painel ‘Reagdes de
hipersensibilidade’. E muito importante que leia e compreenda a informacao sobre esta reacio
grave.

Para além dos efeitos indesejaveis listados abaixo para Trizivir, outras situacdes indesejaveis
podem surgir durante o tratamento.
E importante ler a informagao do outro lado deste folheto na secgdo “Outros possiveis efeitos
indesejaveis de Trizivir”.

Reacoes de hipersensibilidade

Trizivir contém abacavir (que ¢ também uma substancia ativa em Kivexa, Triumeq e Ziagen).
Abacavir pode causar uma reacao alérgica grave conhecida como uma reagdo de hipersensibilidade.
Estas reacdes de hipersensibilidade foram observadas mais frequentemente em pessoas a tomar
medicamentos contendo abacavir.

Quem pode sofrer estas reacoes?
Qualquer um que esteja a tomar Trizivir pode sofrer uma reagdo de hipersensibilidade ao abacavir, que
podera colocar a vida em risco se continuarem a tomar Trizivir.

E mais provavel que desenvolva essa reagio se tiver um gene chamado HLA-B (tipo 5701) (contudo,
mesmo que ndo tenha este tipo de gene continua a ser possivel que desenvolva esta reagdo). Devera ter
sido testado para este gene antes de Trizivir lhe ser prescrito. Se sabe que tem este tipo de gene,
certifique-se que informa o seu médico antes de tomar Trizivir.

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 reacao de hipersensibilidade.

Quais sao os sintomas?
Os sintomas mais comuns Ssao:

= febre (temperatura elevada) e erupcao cutinea.
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Outros sintomas frequentes sao:
= nauseas (sentir-se enjoado), vomitos (estar enjoado), diarreia, dor abdominal (estomago) e
cansago intenso.

Outros sintomas incluem:

Dor muscular ou nas articulagdes, inchago do pescogo, dificuldade em respirar, dor de garganta, tosse,
dores de cabeca ocasionais, inflamagdo do olho (conjuntivite), tilceras (feridas) na boca, tensao arterial
baixa, formigueiro, ou adormecimento das maos ou dos pés.

Quando é que estas reagdes acontecem?
As reagdes de hipersensibilidade podem comegar em qualquer momento durante o tratamento com
Trizivir, mas sdo mais provaveis durante as primeiras 6 semanas de tratamento.

Contacte o seu médico imediatamente:
1) se apresentar erupcio cutinea, OU
2) se tiver sintomas de pelo menos DOIS dos seguintes grupos
- febre
- dificuldade em respirar, dor de garganta ou tosse
- nauseas ou vomitos, diarreia ou dor abdominal
- cansago acentuado ou dores ou sensagdo de mal-estar geral
O seu médico podera aconselha-lo a parar de tomar Trizivir.

Se tiver parado de tomar Trizivir

Caso tenha interrompido o tratamento com Trizivir devido a reag@o de hipersensibilidade, NUNCA
MAIS tome Trizivir ou qualquer outro medicamento contendo abacavir (Kivexa, Triumeq ou
Ziagen), pois, em algumas horas, pode ocorrer diminuigdo da pressdo arterial com risco de vida ou
morte.

Se parou de tomar Trizivir por qualquer motivo, particularmente porque pensa ter efeitos indesejaveis
ou por outra doenca:

Contacte o seu médico antes de o reiniciar. O seu médico confirmara se algum dos sintomas
que teve podera estar relacionado com esta reacdo de hipersensibilidade. Caso o seu médico considere
que ha possibilidade de relacdo causal, sera aconselhado a nunca mais tomar Trizivir ou qualquer
medicamento contendo abacavir (Kivexa, Triumeq ou Ziagen). E importante que siga este
conselho.

Ocasionalmente, desenvolveram-se reagdes de hipersensibilidade em pessoas que voltaram a tomar
medicamentos contendo abacavir mas que s6 tinham tido um dos sintomas do Cartdo de Alerta quando
o pararam de tomar.

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

Nalguns casos, o seu médico pedir-lhe-4 que reinicie Trizivir num local em que sejam facilmente
acessiveis cuidados médicos, se necessario.

Caso seja hipersensivel a Trizivir, deve devolver todos os comprimidos de Trizivir ndo utilizados
para que sejam apropriadamente destruidos.
Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico.

A embalagem de Trizivir inclui um Cartao de Alerta para o lembrar a si e aos profissionais de saude
sobre as reacdes de hipersensibilidade. Destaque este cartao e mantenha-o sempre consigo.

Efeitos indesejaveis muito frequentes
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Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
=  dores de cabeca
= sentir-se enjoado (nduseas)

Efeitos indesejaveis frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:
= reagdo de hipersensibilidade
= estar enjoado (vomitar)
= diarreia
= dores de estomago
= perda de apetite
= sentir-se tonto
= cansago, falta de energia
= febre (temperatura elevada)
» sensagdo de mal-estar geral
» dificuldade em dormir (insonia)
» dores musculares e desconforto
= dores nas articulacGes
= tosse
= corrimento ou irritagao nasal
=  erupcdo cutanea
» queda de cabelo

Efeitos indesejaveis frequentes que podem surgir nas analises sanguineas sao:
* uma contagem de globulos vermelhos baixa (anemia) ou uma contagem de globulos
brancos baixa (neutropenia ou leucopenia)
* um aumento no nivel das enzimas do figado
* um aumento da quantidade de bilirrubina (uma substancia produzida no figado) que pode
fazer a sua pele parecer amarela

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:
* sentir-se com falta de ar
= gases (flatuléncia)

= comichdo
» fraqueza muscular

Um efeito indesejavel pouco frequente que pode surgir nas analises sanguineas ¢é:
= diminui¢do do niimero de células envolvidas na coagulagido sanguinea (trombocitopenia),
ou em todos os tipos de células vermelhas (pancitopenia)

Efeitos indesejaveis raros
Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas:
= doencas do figado como ictericia, figado gordo ou aumentado, inflamacao (hepatite)
= acidose lactica (excesso de acido lactico no sangue: ver a proxima sec¢do “Outros efeitos
indesejaveis possiveis de Trizivir”)
= inflamag¢do do pancreas (pancreatite)
= dores no peito; doenga do musculo cardiaco (cardiomiopatia)
= espasmos (convulsdes)
= sentir-se deprimido ou ansioso, ndo ser capaz de se concentrar, sentir-se sonolento
= indigestdo, perturbacdo do paladar
= alteragdes na cor das suas unhas, da sua pele, ou da pele do interior da sua boca
= uma sensag¢do do tipo gripe — arrepios e suores
= sensagdo de picadas na pele (alfinetes e agulhas)
= sensagdo de fraqueza dos membros
= rutura do tecido muscular
= dorméncia
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= urinar mais frequentemente
= aumento dos seios em homens

Efeitos indesejaveis raros que podem surgir nas analises sanguineas sao:
= aumento de uma enzima chamada amilase
= falha da producdo de novos globulos vermelhos pela medula dssea (aplasia pura dos
globulos vermelhos)

Efeitos indesejaveis muito raros
Estes podem afetar até 1 em 10.000 pessoas:

= erupgdo cutanea que pode formar bolhas e assemelhar-se a pequenos alvos (manchas
escuras centrais cercadas por uma area mais palida delimitada por um anel escuro) (eritema
multiforme)

* uma erup¢do disseminada com bolhas e exfoliacdo da pele, particularmente ao redor da
boca, nariz, olhos ¢ 6rgdos genitais (sindrome de Stevens-Johnson), € uma forma mais
severa que provoca exfoliacdo da pele em mais de 30% da superficie do corpo (necrolise
epidérmica toxica)

Se notar algum destes sintomas contacte o seu médico imediatamente.

Um efeito indesejavel muito raro que pode surgir nas analises sanguineas ¢€:
= uma falha da medula 6ssea na producao de novos globulos vermelhos e brancos (anemia
aplastica)

Se tiver efeitos indesejaveis
Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Outros efeitos indesejaveis possiveis de Trizivir
Trizivir pode provocar o aparecimento de outras doengas durante o tratamento contra a infe¢do pelo
VIH.

Sintomas de infe¢ido e inflamacio

Infecoes antigas podem agravar-se
Pessoas com infe¢do avancada pelo VIH (SIDA) tém um sistema imunitario debilitado e sdo mais
propensas a desenvolver infe¢des graves (infegdes oportunistas). Quando estas pessoas iniciam o
tratamento, pode acontecer que infe¢des antigas e mascaradas se agravem, causando sinais e sintomas
de inflamacao. Estes sintomas sdo provavelmente devido ao sistema imunitario estar a ficar mais forte,
de modo que o organismo comeca a lutar contra estas infe¢des. Os sintomas normalmente incluem
febre, e mais alguns dos seguintes:

e dor de cabega

e dor de estdmago

e dificuldade em respirar

Em casos raros, a medida que o sistema imunitario se torna mais forte, pode também atacar tecido
corporal saudavel (doencas autoimunes). Os sintomas das doencas autoimunes podem desenvolver-se
varios meses apos ter comecado a tomar o medicamento para tratar a sua infe¢do pelo VIH. Os
sintomas podem incluir:

e palpitacdes (batimento cardiaco rapido ou irregular) ou tremor

e hiperatividade (agitacdo e movimento excessivos)

o fraqueza a comegar nas maos e nos pés e dirigindo-se em dire¢ao ao tronco

Se tiver quaisquer sintomas de infecdo ou sinais de inflamag@o enquanto estiver a tomar Trizivir:
Informe o seu médico imediatamente. Nao tome outros medicamentos para a infegdo sem o
conselho do seu médico.

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

A acidose lactica ¢ provocada por uma acumulacao de acido lactico no organismo. E raro; se
acontecer, normalmente desenvolve-se apos poucos meses de tratamento. Pode colocar a vida em
risco, provocando a falhade 6rgédos internos.

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

Os sinais de acidose lactica incluem:
=  sentir-se enjoado (nauseas), estar enjoado (vomitar)
= dores de estomago
= sensa¢do geral de mal-estar
= perda de apetite, perda de peso
* respirag@o profunda, rapida e dificil
» dorméncia ou fraqueza dos membros

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

Pode ter problemas com os seus 0ssos
Alguns doentes em terapéutica combinada para o VIH desenvolvem uma doencga 6ssea chamada
osteonecrose. Com esta doenca, parte do tecido 6sseo morre, devido a redugdo do aporte de sangue ao
0ss0. As pessoas podem ter maior probabilidade de desenvolver esta doenga:
e se estiverem a tomar terapéutica combinada ha muito tempo
e se estiverem também a tomar medicamentos anti-inflamatérios chamados corticosteroides
e se consomem alcool
e se o seu sistema imunitario estiver muito debilitado
e setiverem excesso de peso.

Os sinais de osteonecrose incluem:
e rigidez nas articulagdes
e mal-estar e dores (especialmente na anca, joelho e ombro)
e dificuldade de movimentos.
Se notar qualquer um destes sintomas:
Informe o seu médico.

Outros efeitos que podem aparecer nas analises sanguineas
Trizivir também pode causar:
e niveis elevados de 4cido lactico no sangue, que em ocasides raras podem provocar acidose
lactica

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Trizivir
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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N3ao conservar acima de 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Trizivir
As substancias ativas em cada comprimido revestido de Trizivir sdo: 300 mg de abacavir (sob a forma
de sulfato), 150 mg de lamivudina e 300 mg de zidovudina.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, carboximetilamido sodico e estearato de
magnésio, no nucleo do comprimido. O revestimento do comprimido contém hipromelose, diéxido de
titanio, macrogol, laca de aluminio de indigotina e 6xido de ferro amarelo.

Qual o aspeto de Trizivir e contetido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Trizivir t€ém gravado “GX LL1” numa face e sao
azuis-esverdeados e oblongos. Sdo acondicionados em embalagens contendo 60 comprimidos em
blister ou 60 comprimidos em frasco, com fecho resistente a abertura por criangas.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat S5SH

3811 LP Amersfoort

Holanda

Fabricante
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189 60-322 Poznan, Polonia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Tem.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. ViiV Healthcare BV Ltd
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland Nederland

ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0) 33 2081199

viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EX0LGoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tni: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.

Tel: +34 900 923 501 GSK Services Sp. z 0.0.

es-ci@yviivhealthcare.com Tel.: + 48 (0)22 576 9000

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 Romaénia

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: + 385 800787089 Tel: + 40800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

Island Slovenska republika

Vistor hf. ViiV Healthcare BV

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741600 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: +46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em (MM/YYYY}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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