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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Combivir 150 mg/300 mg Filmtabletten

Lamivudin/Zidovudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spéter nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Rahmen
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Combivir und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Combivir beachten?
3. Wie ist Combivir einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Combivir aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Combivir und wofiir wird es angewendet?

Combivir wird zur Behandlung der HIV (humanes Immundefizienz-
Virus)-Infektion bei Kindern und Erwachsenen eingesetzt.

Combivir enthalt zwei Wirkstoffe, die zur Behandlung der HIV-Infektion ange-
wendet werden:

Lamivudin und Zidovudin. Diese Wirkstoffe gehdren zu einer Gruppe von
antiretroviralen Arzneimitteln, die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-
Hemmer (NRTIs) genannt werden.

Combivir kann lhre HIV-Infektion nicht vollstandig heilen; es senkt die Virus-
last in Ihrem Korper und halt sie auf einem niedrigen Wert. Es steigert auch
die CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen sind eine Art von weiBen Blutkor-
perchen, die lhrem Korper beim Kampf gegen Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit Combivir an. Ihr Arzt wird
die Wirksamkeit Ihrer Behandlung tiberwachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Combivir beachten?

Combivir darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder Zidovudin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie eine sehr geringe Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie) oder
sehr geringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) haben.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie glauben, dass eine dieser Bedingun-
gen bei lhnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Einige Personen, die Combivir oder andere HIV-Kombinationstherapien ein-
nehmen, haben ein erhéhtes Risiko fiir schwere Nebenwirkungen. Sie sollten
sich dieser zusétzlichen Risiken bewusst sein:

e wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten, einschlieBlich einer He-
patitis B oder C (falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie
Combivir keinesfalls ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, da Sie einen
Hepatitis-Rlickfall erleiden konnten)

 wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden

e wenn Sie stark tibergewichtig sind (insbesondere wenn Sie weiblichen
Geschlechts sind)

 wenn Sie Diabetiker sind und Insulin bendtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei lhnen
zutrifft. Inr Arzt wird entscheiden, ob diese Wirkstoffe fiir Sie geeignet sind.
In diesen Fallen konnen zusétzliche Kontrolluntersuchungen einschlieBlich
Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich sein, solange Sie Ihr Arzneimittel ein-
nehmen. Siehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion ein-
nehmen, kénnen andere - auch schwerwiegende - Erkrankungen auftreten.
Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie ach-
ten mussen, wahrend Sie Combivir einnehmen.

Lesen Sie die Information unter ,,Andere mégliche Nebenwirkungen
einer HIV-Kombinationstherapie® im Abschnitt 4 dieser Gebrauchs-
information.

Schiitzen Sie andere Menschen

Die HIV-Infektion wird durch Sexualkontakt mit einem Infizierten oder durch
Ubertragung von infiziertem Blut (z. B. durch gemeinsame Verwendung von
Injektionsnadeln) verbreitet. Die Behandlung mit Combivir verhindert nicht,
dass Sie HIV auf andere Menschen (bertragen konnen. Um andere Men-

schen vor einer Infektion mit HIV zu schiitzen:

Rahmen * Verwenden Sie ein Kondom bei oralem oder sonstigem (pene-
trativem) Geschlechtsyerkehr.
* Riskieren Sie keine Ubertragung durch Blut —teilen Sie z. B.

keine Injektionsnadeln mit anderen.

Einnahme von Combivir zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben, auch wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel
oder andere nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, lhren Arzt oder Apotheker zu informieren, wenn Sie mit
der Einnahme eines neuen Arzneimittels beginnen, wahrend Sie Combivir
einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Combivir angewendet

werden:

 andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel, zur Behandlung der HIV-Infektion
oder der Hepatitis-B-Infektion

e Emtricitabin, zur Behandlung der HIV-Infektion

e Stavudin oder Zalcitabin, zur Behandlung der HIV-Infektion

* Ribavirin oder Uber die Vene verabreichtes Ganciclovir, zur Behandlung
viraler Infektionen

* hohe Dosen von Cotrimoxazol, einem Antibiotikum

e Cladribin, zur Behandlung der Haarzell-Leukémie.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel be-
handelt werden.

Einige Arzneimittel kénnen die Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass bei Ih-

nen Nebenwirkungen auftreten, oder kénnen Nebenwirkungen verstérken.

Dazu gehdren:

* Natriumvalproat, zur Behandlung von Epilepsien

e Interferon, zur Behandlung viraler Infektionen

e Pyrimethamin, zur Behandlung von Malaria und anderen parasitéren Infektionen

* Dapson, zur Vorbeugung einer Lungenentziindung und zur Behandlung
von Hautinfektionen

* Fluconazol oder Flucytosin, zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Candida

» Pentamidin oder Atovaquon, zur Behandlung parasitarer Infektionen wie
PCP

» Amphotericin oder Cotrimoxazol, zur Behandlung von Pilzinfektionen und
bakteriellen Infektionen

* Probenecid, zur Behandlung von Gicht oder dhnlichen Zustdnden, auch
bei gemeinsamer Gabe mit einigen Antibiotika zur Verbesserung von deren
Wirksamkeit

¢ Methadon, zur Heroinsubstitution

e Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin, zur Krebsbehandlung.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Wechselwirkungen einiger Arzneimittel mit Combivir
Zu diesen gehoren:
* Clarithromycin, ein Antibiotikum

Wenn Sie Clarithromycin einnehmen, nehmen Sie Ihre Dosis mindestens 2
Stunden vor oder nach der Einnahme von Combivir ein.

* Phenytoin, zur Behandlung von Epilepsien.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Phenytoin einnehmen. Ihr Arzt kann
eine engmaschigere Uberwachung fir erforderlich halten, wahrend Sie
Combivir einnehmen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden oder eine Schwangerschaft
planen, missen Sie sich mit [hrem Arzt in Verbindung setzen, um mit ihm die
maglichen Nebenwirkungen sowie den Nutzen und die Risiken Ihrer antiretro-
viralen Behandlung fiir Sie und Ihr Kind zu besprechen.

Combivir und dhnliche Arzneimittel kdnnen Nebenwirkungen bei ungebore-
nen Kindern hervarrufen.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Combivir schwanger werden, kann Ihr
Kind zusétzlichen Kontrolluntersuchungen (einschlieBlich Blutuntersuchun-
gen) unterzogen werden, um eine normale Entwicklung sicherzustellen.

Kinder, deren Miitter wahrend der Schwangerschaft Nukleosid- bzw. Nukleo-
tidanaloga (Arzneimittel wie Combivir) eingenommen haben, haben ein ver-
ringertes Risiko, mit HIV infiziert zu werden.

Dieser Nutzen ist groBer als das Risiko, Nebenwirkungen zu erleiden.

Stillzeit

HIV-infizierte Frauen diirfen ihre Kinder nicht stillen, da die HIV-Infektion
uber die Muttermilch auf das Kind tibertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen:

Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt dariiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Combivir kann dazu fiihren, dass lhnen schwindlig wird, auch konnen an-

dere Nebenwirkungen auftreten, die Ihre Aufmerksamkeit verringern knnen.
Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen sie keine Maschinen, es sei
denn, Sie fuhlen sich hierzu in der Lage.

3. Wie ist Combivir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel inmer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser ein. Combivir kann mit oder ohne
eine Mahlzeit eingenommen werden.

Falls Sie die Tabletten nicht schlucken kénnen, kdnnen Sie diese auch zerklei-
nern, mit einer kleinen Menge an Nahrung oder FlUssigkeit vermischen und
die gesamte Dosis unmittelbar danach einnehmen.

Bleiben Sie in regelméBigem Kontakt mit lhrem Arzt

Combivir hilft, Ihre Erkrankung unter Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich,
dass Sie Combivir regelmaBig jeden Tag einnehmen, um eine Verschlechte-
rung Ihrer Erkrankung zu verhindern. Es kénnen nach wie vor andere Infektio-
nen oder Erkrankungen, die mit der HIV-Infektion in Zusammenhang stehen,
auftreten.

Bleiben Sie in regelméBigem Kontakt mit lhrem Arzt und beenden
Sie die Einnahme von Combivir nicht, ohne vorher den Rat Ihres Arztes
eingeholt zu haben.

Wie viel an Combivir ist einzunehmen?

Erwachsene und Jugendliche mit einem Kdrpergewicht von mindes-
tens 30 kg

Die {ibliche Dosis an Combivir betragt 1 Tablette zweimal taglich.

Nehmen Sie die Tabletten zu den (blichen Zeiten ein, wobei ungeféhr
12 Stunden zwischen den Einnahmen der beiden Tabletten liegen sollten.

Kinder mit einem Korpergewicht zwischen 21 kg und 30 kg

Die (ibliche Anfangsdosis von Combivir betrdgt eine halbe (1/2) Tablette am
Morgen und eine ganze Tablette am Abend.

Kinder mit einem Kdrpergewicht zwischen 14 kg und 21 kg

Die (ibliche Anfangsdosis von Combivir betragt eine halbe (1/2) Tablette am
Morgen und eine halbe (1/2) Tablette am Abend.

Kinder mit einem Korpergewicht unter 14 kg sollten Lamivudin und Zidovudin
(die Wirkstoffe in Combivir) als getrennte Darreichungsformen entsprechend
einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Combivir eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Combivir eingenommen haben, informieren
Sie Ihren Arzt oder Apotheker oder nehmen Sie mit der ndchsten Notfallauf-
nahme Kontakt auf, um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Combivir vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, so-
bald Sie daran denken, ein.

Setzen Sie dann die Einnahme wie vorher fort. Nehmen Sie nicht die doppelte

Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Rahmen

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt werden, kann man
nicht immer mit Sicherheit sagen, ob ein aufgetretenes Symptom
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eine durch Combivir oder durch andere gleichzeitig eingenomme-
ne Arzneimittel bedingte Nebenwirkung ist, oder durch die HIV-Er-
krankung selbst verursacht wird. Aus diesem Grund ist es sehr
wichtig, dass Sie lhren Arzt liber alle Verdnderungen lhres
Gesundheitszustandes informieren.

Neben den nachfolgend fiir Combivir aufgefiihrten Nebenwirkungen
konnen sich auch andere Erkrankungen unter einer HIV-Kombinationstherapie
entwickeln.
Es ist wichtig, dass Sie die weiter unten stehenden Informationen in die-
ser Packungsbeilage unter ,Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie® lesen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen.
» Kopfschmerzen

* Ubelkeit.

Héaufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von 10 betreffen.
e Erbrechen

e Durchfall

* Magenschmerzen

* Appetitlosigkeit

* Schwindelgefinl

» Midigkeit, Kraftlosigkeit

* Fieber (erhohte Korpertemperatur)

e allgemeines Unwohlsein

* Schlafstérungen

* Muskelschmerzen und -beschwerden
* Gelenkschmerzen

* Husten

e gereizte oder laufende Nase

» Hautausschlag

e Haarausfall.

Haufige, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

* niedrige Anzahl roter (Andmie) oder weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie
oder Leukopenie)

* Anstieg bestimmter Leberenzyme

* eine erhdhte Konzentration an Bilirubin (ein in der Leber hergestellter Stoff)
im Blut, der Ihre Haut gelb erscheinen lassen kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 Person von 100 betreffen.
 Atemlosigkeit

* Bldhungen

e Juckreiz

* Muskelschwéche.

Eine gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
* eine Abnahme der Blutzellen, die flir die Blutgerinnung wichtig sind (Throm-
bozytopenie) oder aller Blutzellen (Panzytopenie).

Seltene Nebenwirkungen

Diese kannen bis zu 1 Person von 1.000 betreffen.

* schwerwiegende allergische Reaktion, die Schwellungen des Gesichts, der
Zunge und des Rachens verursachen kann, die wiederum zu Schwierigkei-
ten beim Schlucken oder Atmen filhren kdnnen

e Lebererkrankungen wie Gelbsucht, LebervergréBerung oder Fettleber, Le-
berentziindung (Hepatitis)

e | aktatazidose (siehe néchster Abschnitt ,Andere mégliche Nebenwirkun-
gen einer HIV-Kombinationstherapie®)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Brustschmerzen; Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)

* Krampfanfélle

* Angstgefuhl oder Depression, Konzentrationsschwéche, Schléfrigkeit

e Verdauungsstorungen, Geschmacksstérungen

e Farbverdnderungen Ihrer Nagel und Ihrer Haut, oder Farbflecken in [hrem
Mund

e Grippedhnliche Symptome - Schiittelfrost und Schwitzen

* Kribbeliges Geflihl an der Haut (,Ameisenkribbeln®)

 Schwachegefihl der Gliedmalen

e Zerfall von Muskelgewebe

e Taubheit

* Haufiges Wasserlassen
* VergroBerung der Brust bei ménnlichen Patienten.

Rahmen

Seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

* Anstieg eines Enzyms namens Amylase

* eine Storung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark
(Erythroblastopenie).

il
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Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 Person von 10.000 betreffen.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
e gine Storung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark (aplas-
tische Andmie).

Sollten bei Innen Nebenwirkungen auftreten

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Andere mégliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Combivir kann andere Erkrankungen wéh-
rend der HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen kdnnen wieder aufflammen

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein
schwaches Immunsystem und konnen daher mit héherer Wahr-
scheinlichkeit schwere Infektionen entwickeln (opportunistische
Infektionen).

Wenn diese Personen mit der Behandlung beginnen, kdnnen alte,
versteckte Infektionen wieder aufflammen und Anzeichen und
Symptome einer Entziindung verursachen. Diese Symptome wer-
den wahrscheinlich durch die Verbesserung der korpereigenen Im-
munantwort verursacht, da der Korper versucht, diese Infektionen
zu bekdmpfen.

Neben opportunistischen Infektionen konnen auch Autoimmuner-
krankungen auftreten (eine Krankheit, die auftritt, wenn das Im-
munsystem gesundes Korpergewebe angreift), nachdem Sie mit
der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion
begonnen haben.

Autoimmunerkrankungen konnen auch erst viele Monate nach
Beginn der Behandlung auftreten. Bitte informieren Sie sofort Ih-
ren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten, wenn Sie
Symptome einer Infektion bemerken oder andere Symptome wie
Muskelschwéche, eine Schwache, die in den Handen und FiiBen
beginnt und aufwérts zum Rumpf fortschreitet, Herzklopfen, Zit-
tern oder Hyperaktivitat.

Rahmen
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Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome einer Infektion unter der Behand-
lung mit Combivir auftreten:

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Nehmen Sie keine anderen
Arzneimittel gegen die Infektion ohne Anweisung Ihres Arztes ein.

lhre Kérperform kann sich éndern:

Personen unter einer HIV-Kombinationstherapie kénnen eine Verénderung

ihrer Kérperform durch eine verdnderte Fettverteilung beobachten:

* Verlust von Fett an Beinen, Armen und im Gesicht.

e Zusdtzliche Fettzunahme am Bauch (Bauchraum), an den Briisten oder um
innere Organe.

* Fettgeschwillste, die am Nacken auftreten kdnnen (auch Stiernacken genannt).

Die Ursache dieser Veranderungen und ihre Langzeitauswirkungen auf Ihre

Gesundheit sind derzeit nicht bekannt. Wenn Sie Verdnderungen lhrer Kor-

perform bemerken:

Informieren Sie lhren Arzt.
Eine Laktatazidose ist eine seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkung

Einige Personen konnen unter der Behandlung mit Combivir oder anderen
Arzneimitteln wie Combivir (NRTIS) eine Erkrankung entwickeln, die als Lak-
tatazidose bezeichnet wird und gleichzeitig mit einer LebervergroBerung
auftritt.

Eine Laktatazidose wird durch eine Erhohung der Milchsdure im Korper ver-
ursacht. Sie tritt selten auf; falls sie auftritt, entwickelt sie sich tblicherweise
nach einigen Monaten der Behandlung. Sie kann lebensbedrohlich sein und
zum Versagen innerer Organe flihren. Eine Laktatazidose tritt mit hoherer
Wahrscheinlichkeit bei Personen mit Lebererkrankungen oder bei Uberge-
wichtigen (sehr starkes Ubergewicht), besonders bei Frauen, auf.

Anzeichen einer Laktatazidose beinhalten:

* tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemschwierigkeiten
 Schlafrigkeit

 Taubheitsgefihl oder Schwdche in den Gliedmalien
* (Ubelkeit oder Erbrechen

¢ Bauchschmerzen.

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf Anzeichen flir eine Laktatazi-
dose hin Uberwachen.

Wenn Sie eines der oben aufgefiinrten Symptome an sich beobachten, oder
ein anderes Sie beunruhigendes Symptom:

Suchen Sie schnellstmdglich lhren Arzt auf.
Sie konnen Probleme mit lhren Knochen haben

Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehandlung gegen HIV erhal-

ten, kann sich eine als Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrankung ent-

wickeln. Bei dieser Erkrankung kénnen Teile des Knochengewebes infolge

unzureichender Blutversorgung des Knochens absterben. Diese Erkrankung

konnen Personen mit hoherer Wahrscheinlichkeit bekommen:

e wenn sie eine Kombinationsbehandlung bereits uber einen langen Zeit-
raum einnehmen

e wenn sie zusatzlich antientziindliche Arzneimittel, die Kortikosteroide ge-
nannt werden, einnehmen

* wenn sie Alkohol trinken

e wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist

* wenn sie (ibergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose kdnnen sein:

¢ Gelenksteife

¢ Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie und
Schulter)

* Schwierigkeiten bei Bewegungen.

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:
Informieren Sie lhren Arzt.
Andere, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:

Eine HIV-Kombinationstherapie kann auBerdem verursachen:

¢ erhohte Milchsaurewerte im Blut, die in seltenen Féllen zu einer
Laktatazidose fuihren konnen.

e erhohte Zucker- und Fettwerte (Triglyzeride und Cholesterin) im
Blut

e |nsulinresistenz (falls Sie zuckerkrank sind, missen Sie gege-
benenfalls Ihre Insulindosis andern, um lhren Blutzucker zu
kontrollieren).

Rahmen

5. Wie ist Combivir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Combivir enthalt

Die Wirkstoffe sind Lamivudin und Zidovudin. Die sonstigen Bestandteile sind

o Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)starke, Na-
triumsalz (glutenfrei), Magnesiumstearat, kolloidales Siliciumdioxid

* Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400, Polysorbat 80.

Wie Combivir aussieht und Inhalt der Packung

Combivir Filmtabletten sind in versiegelten Blisterpackungen mit je 60 Filmta-
bletten erhdltlich. Sie sind weiBe bis cremefarbene, kapselformige Tabletten
mit einer Bruchrille und auf beiden Seiten mit der Prdgung GXFC3 versehen.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8,
66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Hersteller Zulassungsinhaber
GlaxoSmithKline ViiV Healthcare UK Limited
Pharmaceuticals S.A. 980 Great West Road

ul. Grunwaldzka 189 Brentford

60-322 Poznan Middlesex

Polen TW8 9GS

Vereinigtes Konigreich

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem értlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare sprl/bvba
Tél/Tel: + 32 (0)10 8565 00

Bubnrapus
InakcoCmutKnaind E00[
Ten.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 359100
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49(0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EAAGDO

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

TnA: +3021068 82 100
Espafia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 902 051 260
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: + 33 (0)1 39 17 6969
Informed@viivhealthcare.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

ltalia

ViiV Healthcare Srr.l.

Tel: + 39 (0)45 9212611
Kumpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 3970 00
gskcyprus@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +3705264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare sprl/bvba
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8565 00
Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.

Tel.. + 36 12255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland

ViiV Healthcare BV

Tel: + 31 (0)30 6986060
contact-nl@viivhealthcare.com
Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: + 4722702000
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Rahmen

Tel: +43(0)1970750
atinfo@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: +48(0)22 576 9000

Portugal

technisch bedingt

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA.

Tel: + 35121094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com
Romania

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.

Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.0.0.

Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. 1. 0.
Tel: +421(0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
United Kingdom

ViiV Healthcare UK Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2013

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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