
Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt 
werden, kann man nicht immer mit Sicherheit 
sagen, ob ein aufgetretenes Symptom eine durch 
Epivir oder durch andere gleichzeitig 
eingenommene Arzneimittel bedingte 
Nebenwirkung ist oder durch die 
HIV-Erkrankung selbst verursacht wird. Aus 
diesem Grund ist es sehr wichtig, dass Sie 
Ihren Arzt über alle Veränderungen Ihres 
Gesundheitszustandes informieren.

Neben den nachfolgend für Epivir 
aufgeführten Nebenwirkungen können sich 
auch andere Erkrankungen unter einer 
HIV-Kombinationstherapie entwickeln.
➔ Es ist wichtig, dass Sie die weiter unten 

stehenden Informationen in dieser 
Packungsbeilage unter „Andere mögliche 
Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie“ lesen.

Häufige Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 10 betreffen. 
·	 Kopfschmerzen
·	 Übelkeit
·	 Erbrechen
·	 Durchfall
·	 Magenschmerzen
·	 Müdigkeit, Kraftlosigkeit
·	 Fieber (erhöhte Körpertemperatur)
·	 allgemeines Unwohlsein
·	 Muskelschmerzen und -beschwerden
·	 Gelenkschmerzen
·	 Schlafstörungen 
·	 Husten
·	 gereizte oder laufende Nase
·	 Hautausschlag
·	 Haarausfall (Alopezie).

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
100 betreffen.

Gelegentliche, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkungen sind:
·	 eine Abnahme der Blutzellen, die für die 

Blutgerinnung wichtig sind 
(Thrombozytopenie)

·	 eine niedrige Anzahl roter (Anämie) oder 
weißer Blutkörperchen (Neutropenie)

·	 ein Anstieg bestimmter Leberenzyme.

Seltene Nebenwirkungen
Diese können 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 Schwierigkeiten beim Schlucken oder 
Atmen führen können

·	 Entzündung der Bauchspeicheldrüse 
·	 Zerfall von Muskelgewebe
·	 Lebererkrankungen wie Gelbsucht, 

Lebervergrößerung oder Fettleber, 
Leberentzündung (Hepatitis).

Eine seltene, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkung ist:
·	 Anstieg eines Enzyms namens Amylase.

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 
10.000 betreffen.
·	 Laktatazidose (erhöhte Milchsäurewerte im 

Blut)
·	 Kribbeln oder Taubheitsgefühl in den Armen, 

Beinen, Händen oder Füßen.

Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare 
Nebenwirkung ist:
·	 Eine Störung der Produktion neuer roter 

Blutzellen im Knochenmark 
(Erythroblastopenie).

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen 
auftreten
➔ Informieren Sie Ihren Arzt oder 

Apotheker, wenn eine der aufgeführten 
Nebenwirkungen Sie erheblich 
beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen 
bemerken, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mögliche Nebenwirkungen 
einer HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Epivir kann 
andere Erkrankungen während der 
HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen können wieder 
aufflammen
Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion 
(AIDS) haben ein schwaches Immunsystem und 
können daher mit höherer Wahrscheinlichkeit 
schwere Infektionen entwickeln (opportunistische 
Infektionen). Wenn diese Personen mit der 
Behandlung beginnen, können alte, versteckte 
Infektionen wieder aufflammen und Anzeichen 
und Symptome einer Entzündung verursachen. 
Diese Symptome werden wahrscheinlich durch 
die Verbesserung der körpereigenen 
Immunantwort verursacht, da der Körper 
versucht, diese Infektionen zu bekämpfen.

Neben opportunistischen Infektionen können 
auch Autoimmunerkrankungen auftreten (eine 
Krankheit, die auftritt, wenn das Immunsystem 
gesundes Körpergewebe angreift), nachdem Sie 
mit der Einnahme von Arzneimitteln zur 
Behandlung Ihrer HIV-Infektion begonnen 
haben. Autoimmunerkrankungen können auch 
erst viele Monate nach Beginn der Behandlung 
auftreten. Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, 
um die notwendige Behandlung zu erhalten, 
wenn Sie Symptome einer Infektion bemerken 
oder andere Symptome wie Muskelschwäche, 
eine Schwäche, die in den Händen und Füßen 
beginnt und aufwärts zum Rumpf fortschreitet, 
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivität.

Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome einer 
Infektion unter der Behandlung mit Epivir 
auftreten:
➔ Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt. 

Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel 
gegen die Infektion ohne Anweisung Ihres 
Arztes ein.

Sie können Probleme mit Ihren 
Knochen haben
Bei einigen Personen, die eine 
Kombinationsbehandlung gegen HIV erhalten, 
kann sich eine als Osteonekrose bezeichnete 
Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser 
Erkrankung können Teile des Knochengewebes 
infolge unzureichender Blutversorgung des 
Knochens absterben. Diese Erkrankung können 
Personen mit höherer Wahrscheinlichkeit 
bekommen:
·	 wenn sie eine Kombinationsbehandlung 

bereits über einen langen Zeitraum 
einnehmen

·	 wenn sie zusätzlich antientzündliche 
Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt 
werden, einnehmen

·	 wenn sie Alkohol trinken
·	 wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist
·	 wenn sie übergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose können 
sein:
·	 Gelenksteife
·	 Gelenkbeschwerden und -schmerzen 

(insbesondere in Hüfte, Knie und Schulter)
·	 Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich 
bemerken:
➔ Informieren Sie Ihren Arzt.

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

Sie können Nebenwirkungen auch direkt über 
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie 
dazu beitragen, dass mehr Informationen über 
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung 
gestellt werden.

5 Wie ist Epivir 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.

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

1 Monat nach Anbruch verwerfen.

Nicht über 25°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 Epivir enthält
Der Wirkstoff ist Lamivudin.
Die sonstigen Bestandteile in der Lösung zum 
Einnehmen sind: Zucker (Sucrose 3 g/15 ml), 
Methyl(4-hydroxybenzoat), 
Propyl(4-hydroxybenzoat), wasserfreie 
Citronensäure, Natriumcitrat, Propylenglycol, 
Wasser sowie künstliches Erdbeer- und 
Bananenaroma.
Dieses Arzneimittel enthält 300 mg 
Propylenglycol pro 15 ml.
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol 
Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu 
„natriumfrei“.

Wie Epivir aussieht und Inhalt der 
Packung
Epivir Lösung zum Einnehmen ist in weißen 
Polyethylenflaschen mit 240 ml Lösung 
erhältlich. Es sind eine Dosierspritze und ein 
Kunststoffadapter für die Flasche in der Packung 
enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und 
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Niederlande

Hersteller:
ViiV Healthcare Trading Services UK Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irland

Pakningsvedlegg: 
Informasjon til brukeren

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget 
før du begynner å bruke legemidlet. Det 
inneholder informasjon som er viktig for deg.
·	 Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan 

få behov for å lese det igjen.
·	 Spør lege eller apotek hvis du har flere 

spørsmål eller trenger mer informasjon.
·	 Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. 

Ikke gi det videre til andre. Det kan skade 
dem, selv om de har symptomer på sykdom 
som ligner dine.

·	 Kontakt lege eller apotek dersom du opplever 
bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger 
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. 
Se avsnitt 4. 

I dette pakningsvedlegget finner du 
informasjon om:
1 Hva Epivir er og hva det brukes mot
2 Hva du må vite før du bruker Epivir
3 Hvordan du bruker Epivir
4 Mulige bivirkninger 
5 Hvordan du oppbevarer Epivir
6 Innholdet i pakningen og ytterligere 

informasjon

1 Hva Epivir er og hva det 
brukes mot

Epivir brukes for å behandle HIV (Humant 
Immunsviktvirus)-infeksjon hos voksne og 
barn.

Virkestoffet i Epivir er lamivudin. Epivir tilhører 
en gruppe antiretrovirale legemidler som kalles 
nukleosidanaloge reverstranskriptasehemmere 
(NRTIer). 

Epivir kan ikke kurere HIV-infeksjon fullstendig. 
Det reduserer antall virus i kroppen din og 
holder det på et lavt nivå. Behandlingen øker 
også antallet CD4-celler i blodet ditt. CD4-celler 
er en type hvite blodceller som har en viktig rolle 
i å hjelpe kroppen din med å bekjempe 
infeksjoner. 

Respons på Epivir-behandling varierer fra 
pasient til pasient. Legen din vil kontrollere 
effekten av din behandling.

2 Hva du må vite før du 
bruker Epivir

Bruk ikke Epivir:
·	 hvis du er allergisk overfor lamivudin eller et 

av de andre innholdsstoffene i dette 
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

➔ Kontakt legen din dersom du tror at dette 
gjelder deg.

Deutsch

Gebrauchsinformation: 
Information für Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage 
sorgfältig durch, bevor Sie mit der 
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, 
denn sie enthält wichtige Informationen.

·	 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht 
möchten Sie diese später nochmals lesen.

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

·	 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem 
Kind persönlich verschrieben. Geben Sie es 
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen 
Menschen schaden, auch wenn diese die 
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

·	 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht 
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was ist Epivir und wofür wird es 

angewendet?
2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Epivir 

beachten?
3 Wie ist Epivir einzunehmen?
4 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5 Wie ist Epivir aufzubewahren?
6 Inhalt der Packung und weitere 

Informationen

1 Was ist Epivir und wofür 
wird es angewendet?

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

Epivir enthält den Wirkstoff Lamivudin. Epivir ist 
eine Art von Arzneimittel, die antiretrovirale 
Arzneimittel genannt werden. Es gehört zu einer 
Gruppe von Arzneimitteln, die nukleosidanaloge 
Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTIs) genannt 
werden.

Epivir kann Ihre HIV-Infektion nicht vollständig 
heilen; es senkt die Viruslast in Ihrem Körper und 
hält sie auf einem niedrigen Wert. Es steigert 
auch die CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen 
sind eine Art von weißen Blutkörperchen, die 
Ihrem Körper beim Kampf gegen Infektionen 
helfen.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit 
Epivir an. Ihr Arzt wird die Wirksamkeit Ihrer 
Behandlung überwachen.

2 Was sollten Sie vor der 
Einnahme von Epivir 
beachten?

Epivir darf nicht eingenommen 
werden,
·	 wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder 

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen 
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

➔	 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie 
glauben, dass diese Bedingung bei Ihnen 
zutrifft.

Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen
Einige Personen, die Epivir oder andere 
HIV-Kombinationstherapien einnehmen, haben 
ein erhöhtes Risiko für schwere 
Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser 
zusätzlichen Risiken bewusst sein:
·	 wenn Sie jemals eine Lebererkrankung 

hatten, einschließlich einer Hepatitis B oder C 
(falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion 
leiden, setzen Sie Epivir keinesfalls ohne 
Rücksprache mit Ihrem Arzt ab, da Sie einen 
Hepatitis-Rückfall erleiden könnten)

·	 wenn Sie stark übergewichtig sind 
(insbesondere wenn Sie weiblichen 
Geschlechts sind)

·	 Wenn Sie oder Ihr Kind an einer 
Erkrankung der Nieren leiden, muss 
gegebenenfalls die Dosis geändert werden

➔ Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine 
dieser Bedingungen bei Ihnen zutrifft. 
In diesen Fällen können zusätzliche 
Kontrolluntersuchungen einschließlich 
Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich sein, 
solange Sie Ihr Arzneimittel einnehmen. 
Siehe Abschnitt 4 für weitere 
Informationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome
Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur 
Behandlung der HIV-Infektion einnehmen, können 
andere – auch schwerwiegende – Erkrankungen 
auftreten. Sie sollten wissen, auf welche wichtigen 
Anzeichen und Symptome Sie achten müssen, 
während Sie Epivir einnehmen.
➔ Lesen Sie die Information unter 

„Andere mögliche Nebenwirkungen 
einer HIV-Kombinationstherapie“ im 
Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Schützen Sie andere Menschen
Die HIV-Infektion wird durch Sexualkontakt mit 
einem Infizierten oder durch Übertragung von 
infiziertem Blut (z. B. durch gemeinsame 

Verwendung von Injektionsnadeln) verbreitet. 
Auch während der Einnahme dieses 
Arzneimittels können Sie HIV auf andere 
übertragen, obwohl das Risiko durch eine 
effektive antiretrovirale Therapie verringert ist.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt über die 
Vorsichtsmaßnahmen, die notwendig sind, um 
die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Einnahme von Epivir zusammen mit 
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen 
oder kürzlich andere Arzneimittel eingenommen 
haben, auch wenn es sich um pflanzliche 
Arzneimittel oder andere nicht 
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zu 
informieren, wenn Sie mit der Einnahme eines 
neuen Arzneimittels beginnen, während Sie 
Epivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen 
mit Epivir angewendet werden:
·	 Arzneimittel (in der Regel Flüssigkeiten), die 

Sorbitol oder andere Zuckeralkohole 
(wie z. B. Xylitol, Mannitol, Lactitol oder 
Maltitol) enthalten, wenn sie regelmäßig 
eingenommen werden

·	 andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel 
(Arzneimittel zur Behandlung der HIV- oder 
Hepatitis-B-Infektion)

·	 Emtricitabin (einem Arzneimittel zur 
Behandlung der HIV-Infektion)

·	 hohe Dosen von Co-trimoxazol, einem 
Antibiotikum

·	 Cladribin (einem Arzneimittel zur Behandlung 
der Haarzell-Leukämie).

➔ Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit 
einem dieser Arzneimittel behandelt werden.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden 
oder eine Schwangerschaft planen, müssen Sie 

sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen, um mit 
ihm die möglichen Nebenwirkungen sowie den 
Nutzen und die Risiken Ihrer antiretroviralen 
Behandlung für Sie und Ihr Kind zu besprechen.

Epivir und ähnliche Arzneimittel können 
Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern 
hervorrufen. Wenn Sie Epivir während der 
Schwangerschaft eingenommen haben, kann Ihr 
Arzt Sie zu regelmäßigen Blutuntersuchungen 
und anderen Diagnoseverfahren einbestellen, 
um die Entwicklung Ihres Kindes zu überwachen. 
Bei Kindern, deren Mütter während der 
Schwangerschaft NRTIs eingenommen haben, 
überwog der Nutzen durch den Schutz vor HIV 
das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen.

Stillzeit
HIV-infizierte Frauen dürfen nicht stillen, da 
die HIV-Infektion über die Muttermilch auf den 
Säugling übertragen werden kann.
Die Inhaltsstoffe von Epivir können in geringen 
Mengen ebenfalls in Ihre Muttermilch übergehen.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen:
➔ Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt 

darüber.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen
Ein Einfluss von Epivir auf die Fahrtüchtigkeit 
oder die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
ist unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen über bestimmte 
sonstige Bestandteile von Epivir
Wenn Sie Diabetiker sind, beachten Sie 
bitte, dass jede Dosis (150 mg = 15 ml) 3 g 
Zucker enthält.
Epivir enthält Sucrose. Wenn Ihnen von Ihrem 
Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie unter einer 
Zuckerunverträglichkeit leiden, kontaktieren Sie 
Ihren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel 
einnehmen. Sucrose kann Ihre Zähne schädigen.
Epivir enthält außerdem Konservierungsmittel 
(Parahydroxybenzoate), die allergische Reaktionen, 
auch Spätreaktionen, hervorrufen können.

3 Wie ist Epivir 
einzunehmen?

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

Epivir kann mit oder ohne eine Mahlzeit 
eingenommen werden.

Bleiben Sie in regelmäßigem Kontakt 
mit Ihrem Arzt
Epivir hilft, Ihre Erkrankung unter Kontrolle zu 
halten. Es ist erforderlich, dass Sie Epivir 
regelmäßig jeden Tag einnehmen, um eine 
Verschlechterung Ihrer Erkrankung zu 
verhindern. Es können nach wie vor andere 
Infektionen oder Erkrankungen, die mit der 
HIV-Infektion in Zusammenhang stehen, 
auftreten.
➔ Bleiben Sie in regelmäßigem Kontakt 

mit Ihrem Arzt und beenden Sie die 
Einnahme von Epivir nicht, ohne vorher 
den Rat Ihres Arztes eingeholt zu haben.

Wie viel an Epivir ist einzunehmen?
Erwachsene, Jugendliche und Kinder 
mit einem Körpergewicht von 
mindestens 25 kg
Die übliche Dosis an Epivir beträgt 30 ml 
(300 mg) am Tag. Diese kann entweder als 
zweimal tägliche Dosis von 15 ml (150 mg) (mit 
einem Abstand von ungefähr 12 Stunden 
zwischen den Einnahmen) oder als einmal 
tägliche Dosis von 30 ml (300 mg) 
eingenommen werden.

Kinder ab einem Alter von 3 Monaten 
mit einem Körpergewicht von weniger 
als 25 kg
Die Dosis richtet sich nach dem 
Körpergewicht des Kindes. Die übliche Dosis an 
Epivir beträgt 0,5 ml/kg (5 mg/kg) zweimal täglich 
(mit einem Abstand von ungefähr 12 Stunden 
zwischen den Einnahmen) oder 1 ml/kg (10 mg/kg) 
einmal täglich.
Zur exakten Dosierung benutzen Sie bitte die 
mitgelieferte Dosierspritze.
1 Entfernen Sie den Verschluss der Flasche. 

Bewahren Sie ihn sicher auf.
2 Halten Sie die Flasche fest. Stecken Sie den 

Kunststoffadapter in den Flaschenhals.
3 Stecken Sie die Spritze fest in die Öffnung 

des Adapters.
4 Drehen Sie die Flasche auf den Kopf.
5 Ziehen Sie den Spritzenkolben so weit 

heraus, bis die Dosierspritze den ersten Teil 
der Gesamtdosis enthält.

6 Drehen Sie die Flasche wieder um. Ziehen 
Sie die Spritze aus dem Adapter.

7 Nehmen Sie die Spritze in den Mund und 
halten Sie die Spitze an die Innenseite der 
Wange. Drücken Sie den Spritzenkolben 
langsam herunter, so dass genügend Zeit 
zum Schlucken bleibt. Drücken Sie ihn nicht 
zu schnell herunter und lassen Sie die 
Flüssigkeit nicht zu kräftig herausspritzen, 
um keinen Würgereiz zu verursachen.

8 Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 7 in der 
gleichen Weise, bis Sie Ihre gesamte Dosis 
eingenommen haben. Zum Beispiel benötigen 
Sie eine volle und eine halbe Füllung der 
Dosierspritze, wenn Ihre Dosis 15 ml beträgt.

9 Nehmen Sie die Spritze aus der Flasche 
und waschen Sie sie gründlich mit klarem 
Wasser. Lassen Sie sie vollständig trocknen, 
bevor Sie sie wieder verwenden.

10 Verschließen Sie die Flasche fest mit dem 
Verschluss, und lassen Sie den Adapter an 
seinem Platz.

Wenn Sie oder Ihr Kind an einer Erkrankung 
der Nieren leiden, muss gegebenenfalls die 
Dosis geändert werden.
➔ Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie 

glauben, dass diese Bedingung bei Ihnen 
oder Ihrem Kind zutrifft.

Wenn Sie eine größere Menge von 
Epivir eingenommen haben als Sie 
sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel Epivir 
eingenommen haben, ist es unwahrscheinlich, 
dass dies zu ernsteren Problemen führt. Jedoch 
sollten Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder der 
nächsten Notfallaufnahme Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Epivir 
vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen 
haben, nehmen Sie diese, sobald 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.

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

Während einer HIV-Therapie können eine 
Gewichtszunahme und ein Anstieg der 
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies 
hängt teilweise mit dem verbesserten 
Gesundheitszustand und dem Lebensstil 
zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit 
den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird Sie 
auf diese Veränderungen hin untersuchen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses 
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber 
nicht bei jedem auftreten müssen.
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Hvis du får symptomer på infeksjon mens du tar 
Epivir:
➔ Gi beskjed til legen din umiddelbart. 

Ikke bruk andre legemidler for infeksjonen 
uten at legen din har anbefalt det.

Du kan oppleve problemer med 
benvevet
Noen personer som tar kombinasjonsbehandling 
for HIV kan utvikle en tilstand kalt osteonekrose. 
Ved denne tilstanden dør deler av benvevet på 
grunn av redusert blodtilførsel til benet. Personer 
kan være mer utsatt for å utvikle denne 
tilstanden:
·	 Hvis de har fått kombinasjonsbehandling i 

lang tid
·	 Hvis de også tar anti-inflammatoriske 

legemidler kalt kortikosteroider
·	 Hvis de drikker alkohol
·	 Hvis immunforsvaret er veldig svakt
·	 Hvis de er overvektige

Tegn på osteonekrose inkluderer:
·	 Stivhet i leddene
·	 Verk og smerter (særlig i hofte, kne eller 

skulder)
·	 Vanskeligheter for å bevege seg
Hvis du oppdager noen av disse symptomene:
➔ Gi beskjed til legen din.

Melding av bivirkninger
Kontakt lege eller apotek dersom du opplever 
bivirkninger. Dette gjelder også bivirkninger som 
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan også 
melde fra om bivirkninger direkte via 
meldeskjema som finnes på nettsiden til Statens 
legemiddelverk: 
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved å 
melde fra om bivirkninger bidrar du med 
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette 
legemidlet.

5 Hvordan du oppbevarer 
Epivir

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen 
som er angitt på pakningen etter EXP. 
Utløpsdatoen er den siste dagen i den angitte 
måneden. 

Kastes én måned etter første åpning.

Oppbevares ved høyst 25 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller 
sammen med husholdningsavfall. Spør på 
apoteket hvordan legemidler som du ikke lenger 
bruker skal kastes. Disse tiltakene bidrar til å 
beskytte miljøet.

6 Innholdet i pakningen og 
ytterligere informasjon

Sammensetning av Epivir
Virkestoffet er lamivudin. 
Andre innholdsstoffer er: sukker (sukrose 
3 g/15 ml), metylparahydroksybenzoat, 
propylparahydroksybenzoat, vannfri sitronsyre, 
natriumsitrat, propylenglykol, vann, kunstig 
jordbær- og bananaroma.
Dette legemidlet inneholder 300 mg 
propylenglykol per 15 ml.
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol 
natrium (23 mg) i hver ml og er så godt som 
«natriumfritt».

Hvordan Epivir ser ut og innholdet i 
pakningen:
Epivir mikstur leveres i en hvit polyetylen 
plastflaske som inneholder 240 ml oppløsning. 
En oral doseringssprøyte og et plastadapter til 
flasken er inkludert i pakningen.

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsføringstillatelsen:
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederland

Tilvirker:
ViiV Healthcare Trading Services UK Limited 
12 Riverwalk, 
Citywest Business Campus, 
Dublin 24,
Irland

Falls Sie weitere Informationen über das 
Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte mit 
dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen 
Unternehmers in Verbindung.

Ta kontakt med den lokale representanten for 
innehaveren av markedsføringstillatelsen for 
ytterligere informasjon om dette legemidlet:

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tlf: + 47 22 70 20 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im 05/2020
Ausführliche Informationen zu diesem 
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur 
http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.

Marken sind Eigentum der ViiV Healthcare 
Unternehmensgruppe oder an diese lizensiert.
©2020 ViiV Healthcare Unternehmensgruppe 
oder ihre Lizenzgeber.

Dette pakningsvedlegget ble oppdatert 
05/2020
Detaljert informasjon om dette legemiddel er 
tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret (the European Medicines 
Agency) http://www.ema.europa.eu/

Varemerker er eid av eller lisensiert til 
ViiV Healthcare gruppen.
©2020 ViiV Healthcare gruppen eller dens 
lisensinnehavere.

Vis forsiktighet ved bruk av Epivir
Noen personer som tar Epivir eller andre 
kombinasjonsbehandlinger mot HIV har større 
risiko for å oppleve alvorlige bivirkninger. Du må 
derfor være klar over økt risiko:
·	 hvis du har eller har hatt leversykdom, 

inkludert hepatitt B eller C (hvis du har 
hepatitt B infeksjon skal du ikke slutte å ta 
Epivir uten at legen din anbefaler det, fordi 
hepatitten da kan komme tilbake)

·	 hvis du er alvorlig overvektig (særlig hvis du 
er kvinne)

·	 hvis du eller ditt barn har nyreproblemer, 
kan dosen endres.

➔ Kontakt legen din hvis noe av dette 
gjelder deg. Du kan trenge ekstra 
oppfølging, inkludert blodprøver, mens du 
tar legemidlet. Se avsnitt 4 for mer 
informasjon. 

Vær oppmerksom på viktige 
symptomer
Noen personer som tar legemidler mot 
HIV-infeksjon utvikler andre tilstander, som kan 
være alvorlige. Du må vite hvilke tegn og 
symptomer du skal være oppmerksom på mens 
du tar Epivir.
➔ Les informasjonen ”Andre mulige 

bivirkninger ved 
kombinasjonsbehandling for HIV” i 
avsnitt 4 i dette pakningsvedlegget. 

Beskytt andre mennesker
HIV-infeksjon smitter ved seksuell kontakt med 
personer som har infeksjonen eller ved 
overføring av infisert blod (for eksempel ved å 
dele sprøytespisser). Du kan fremdeles overføre 
HIV-infeksjon til andre mens du tar dette 
legemidlet, selv om risikoen er lavere med 
effektiv antiretroviral behandling. Snakk med 
legen din om hvilke forholdsregler som er 
nødvendig for å unngå å smitte andre personer.

Andre legemidler og Epivir
Snakk med legen din eller apotek dersom 
du bruker eller nylig har brukt andre 
legemidler, dette gjelder også naturlegemidler 
eller andre reseptfrie legemidler.

Husk å informere lege eller apotek dersom du 
skal begynne med et nytt legemiddel mens du 
tar Epivir.

Disse legemidlene bør ikke brukes 
sammen med Epivir:
·	 legemidler (vanligvis væsker) som inneholder 

sorbitol og andre sukkerholdige alkoholer 
(som xylitol, mannitol, laktitol eller maltitol), 
dersom det brukes regelmessig

·	 andre legemidler som inneholder lamivudin 
(brukes for å behandle HIV-infeksjon eller 
hepatitt B-infeksjon)

·	 emtricitabin (brukes for å behandle 
HIV-infeksjon)

·	 høye doser av kotrimoksazol, et 
antibiotikum

·	 kladribin (brukes for å behandle 
hårcelleleukemi).

➔ Ta kontakt med legen din hvis du 
behandles med noen av disse legemidlene.

Graviditet
Hvis du er gravid, blir gravid, eller hvis du 
planlegger å bli gravid, må du kontakte legen din 
for å diskutere risikoer og fordeler for deg og 
barnet ditt ved behandling med Epivir. 

Epivir og lignende legemidler kan forårsake 
bivirkninger hos ufødte barn. Hvis du har tatt 
Epivir i løpet av svangerskapet, vil legen din be 
om regelmessige blodprøver og andre 
diagnostiske prøver for å følge ditt barns 
utvikling. Hos barn av mødre som har tatt NRTIer 
i løpet av svangerskapet, oppveide fordelene ved 
beskyttelse mot HIV risikoen for bivirkninger.

Amming
HIV-positive kvinner må ikke amme, fordi 
HIV-infeksjonen kan overføres til barnet via 
morsmelk.
En liten del av innholdsstoffene i Epivir kan også 
skilles ut i morsmelk.
Dersom du ammer eller vurderer å gjøre det:
➔ Snakk med legen din umiddelbart.

Kjøring og bruk av maskiner
Det er lite trolig at Epivir vil påvirke din evne til å 
kjøre bil eller bruke maskiner.

Viktig informasjon om noen av 
innholdsstoffene i Epivir
Hvis du er diabetiker må du være 
oppmerksom på at hver dose 
(150 mg = 15 ml) inneholder 3 g sukker. 
Epivir inneholder sukrose. Dersom legen din har 
fortalt deg at du har intoleranse for noen 
sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar 
Epivir. Sukrose kan være skadelig for tennene. 
Epivir inneholder også konserveringsmidler 
(parahydroksybenzoater) som kan forårsake 
allergiske reaksjoner (muligens forsinkede).

3 Hvordan du bruker Epivir

Bruk alltid dette legemidlet nøyaktig slik 
legen eller apoteket har fortalt deg. Snakk 
med lege eller apotek hvis du er usikker. 

Epivir kan tas med eller uten mat.

Ha jevnlig kontakt med legen din
Epivir bidrar til å kontrollere tilstanden din. Du 
må ta det hver dag for å forhindre at sykdommen 
din forverrer seg. Du kan likevel utvikle andre 
infeksjoner og sykdommer relatert til 
HIV-infeksjon.
➔ Hold kontakt med legen din, og ikke 

stopp å ta Epivir uten at legen din har 
anbefalt det.

Hvor mye skal du ta
Voksne, ungdom og barn som veier minst 
25 kg
Vanlig daglig dose av Epivir er 30 ml 
(300mg) daglig. Dosen kan tas som enten 
15 ml (150 mg) to ganger daglig (med omtrent 
12 timers mellomrom), eller som 30 ml (300 mg) 
én gang daglig. 

Barn fra 3 måneder som veier mindre enn 
25 kg 
Dosen er avhengig av barnets kroppsvekt. 
Vanlig daglig dose av Epivir er 0,5 ml/kg (5 mg/kg) 
to ganger daglig (med omtrent 12 timers 
mellomrom), eller 1 ml/kg (10 mg/kg) én gang 
daglig. 

Bruk den orale doseringssprøyten som er vedlagt 
i pakningen for å måle dosen din nøyaktig.
1 Fjern korken. Oppbevar den trygt.
2 Hold flasken i et solid grep. Trykk 

plastadapteret mot flaskehalsen.
3 Stikk sprøyten godt ned i adapteret.
4 Snu flasken opp ned.
5 Trekk ut sprøytestempelet til sprøyten 

inneholder den første delen av din totale 
dose. 

6 Snu flasken tilbake i rett posisjon. Fjern 
sprøyten fra adapteret. 

7 Ta sprøyten i munnen og plasser tuppen av 
sprøyten mot innsiden av kinnet. Trykk 
stempelet sakte inn slik at du har tid til å 
svelge. Ikke trykk for hardt, og ikke sprut 
miksturen bakover i svelget, da dette kan gi 
brekning/kvelning. 

8 Gjenta trinn 3 til 7 på samme måte inntil 
du har tatt hele dosen din. For eksempel, 
dersom dosen din er 15 ml, må du ta en og en 
halv sprøyte med mikstur.

9 Ta sprøyten ut av flasken og vask den 
godt i rent vann. La den bli helt tørr før du 
bruker den igjen. 

10 Skru korken godt igjen, uten å fjerne 
adapteret.

Hvis du eller barnet ditt har en nyresykdom 
er det mulig dosen bør endres. 
➔ Snakk med legen din dersom dette 

gjelder deg eller ditt barn.

Dersom du tar for mye av Epivir
Dersom du ved et uhell har tatt for mye Epivir er 
det lite sannsynlig at det vil forårsake noen 
alvorlige problemer. Du bør allikevel kontakte 
legen din, apotek, eller nærmeste legevakt for 
mer informasjon.

Dersom du har glemt å ta Epivir
Dersom du har glemt å ta en dose Epivir må du 
ta den så fort du husker det og fortsette 
behandlingen som før. Du skal ikke ta dobbel 
dose som erstatning for en glemt dose.

4 Mulige bivirkninger 

Behandling av HIV kan føre til en vektøkning og 
en økning av lipid (fett) og glukose nivåene i 
blodet. Disse er delvis knyttet til forbedringen av 
helsetilstanden og livsstil. Økningen i lipider 
(fett) kan i noen tilfeller være forårsaket av HIV 
legemidlene. Legen din vil ta prøver for å 
undersøke om du får slike endringer.

Som alle legemidler kan dette legemidlet 
forårsake bivirkninger, men ikke alle får det. 

Når du behandles for HIV kan det være vanskelig 
å fastslå om et symptom er en bivirkning av 
Epivir eller andre legemidler du tar samtidig, eller 
en effekt av HIV sykdommen i seg selv. Det er 
derfor svært viktig at du informerer legen 
din om enhver forandring i din helsetilstand.
I tillegg til bivirkningene av Epivir som er 
nevnt nedenfor kan andre tilstander utvikles 
under kombinasjonsbehandling for HIV.
➔ Det er viktig å lese informasjonen lenger ned i 

dette avsnittet under ”Andre mulige 
bivirkninger ved kombinasjonsbehandling for 
HIV”.

Vanlige bivirkninger
Disse kan forekomme hos opptil 1 av 
10 personer:
·	 hodepine
·	 kvalme
·	 oppkast
·	 diaré
·	 magesmerter
·	 tretthet, mangel på energi
·	 feber (høy kroppstemperatur)
·	 generell sykdomsfølelse
·	 muskelsmerter og ubehag
·	 leddsmerter
·	 søvnproblemer (insomnia)
·	 hoste
·	 nesesymptomer (irritasjon, rennende nese)

·	 hudutslett
·	 hårtap (alopecia)

Mindre vanlige bivirkninger
Disse kan forekomme hos opptil 1 av 
100 personer:

Mindre vanlige bivirkninger som kan avdekkes 
ved blodprøver er:
·	 reduksjon i antall celler som er involvert i 

blodkoagulering (trombocytopeni)
·	 lavt antall røde blodceller (anemi) eller lavt 

antall hvite blodceller (neutropeni)
·	 økning i nivået av leverenzymer

Sjeldne bivirkninger
Disse kan forekomme hos opptil 1 av 
1000 personer:
·	 alvorlig allergisk reaksjon som gir hevelse i 

ansikt, tunge eller hals som kan medføre 
vanskeligheter med å svelge eller puste

·	 betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt)
·	 nedbrytning av muskelvev
·	 leversykdommer, slik som gulsott, forstørret 

lever eller fettlever, betennelse (hepatitt)

En sjelden bivirkning som kan avdekkes i 
blodprøver er:
·	 en økning i nivået av et enzym som kalles 

amylase

Svært sjeldne bivirkninger
Disse kan forekomme hos opptil 1 av 
10 000 personer:
·	 melkesyreacidose (for mye melkesyre i blodet)
·	 kribling eller nummenhet i armer, ben, hender 

eller føtter

En svært sjelden bivirkning som kan avdekkes i 
blodprøver er:
·	 at benmargen ikke klarer å produsere nye 

røde blodceller (aplasi av røde blodceller)

Hvis du får bivirkninger
➔ Kontakt lege eller apotek dersom noen 

av bivirkningene blir alvorlige eller 
plagsomme, eller du merker bivirkninger 
som ikke er nevnt i dette 
pakningsvedlegget.

Andre mulige bivirkninger ved 
kombinasjonsbehandling for HIV
Kombinasjonsbehandling der Epivir er inkludert 
kan forårsake utvikling av andre tilstander under 
HIV-behandling.

Gamle infeksjoner kan blusse opp
Personer med fremskreden HIV-infeksjon (AIDS) 
har dårlig immunforsvar og har høyere 
sannsynlighet for å utvikle alvorlige infeksjoner 
(opportunistiske infeksjoner). Når disse 
personene starter behandling kan gamle, skjulte 
infeksjoner blusse opp og gi tegn og symptomer 
på betennelse. Disse symptomene skyldes mest 
sannsynlig at kroppens immunforsvar blir 
sterkere, og at kroppen dermed begynner å 
bekjempe disse infeksjonene.

I tillegg til opportunistiske infeksjoner kan også 
autoimmune sykdommer (en sykdom der 
immunsystemet angriper friskt kroppsvev) oppstå 
etter at du har begynt å bruke legemidler for 
behandling av din HIV-infeksjon. Autoimmune 
sykdommer kan oppstå mange måneder etter 
behandlingsstart. Ta umiddelbart kontakt med 
legen din for å få nødvendig behandling hvis du 
merker noen symptomer på infeksjon eller andre 
symptomer som f.eks. muskelsvakhet, begynnende 
svakhet i hender og føtter som beveger seg mot 
kroppsstammen, hjertebank, skjelving eller 
hyperaktivitet.

Norsk, fortsettelse
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IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

GSK SDC is responsible for site
technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.

MISSISSAUGA
Site Additional Artwork Information Panel
Production Site:
GSK_MISSISSAUGA_CANADA

Specification Reference No: (Do NOT include version number)
GSLFLT068

Superseded Manufacturing Site Number:
A029865

Component Dimensions:
634.0 mm x 340.0 mm
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