Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lamivudin Teva 100 mg Filmtabletten
Lamivudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lamivudin Teva und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamivudin Teva
beachten?

3. Wie ist Lamivudin Teva einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lamivudin Teva aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lamivudin Teva und wofiir wird es ange-
wendet?
Lamivudin Teva enthalt den Wirkstoff Lamivudin.

Lamivudin Teva wird zur Behandlung von Langzeit-
(chronischer) Hepatitis B bei Erwachsenen eingesetzt.

Lamivudin Teva ist ein antivirales Arzneimittel, das das
Hepatitis-B-Virus unterdrickt und zur Gruppe der nukle-
osidanalogen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NR-
Tls) gehért.

Die Hepatitis B wird durch ein Virus hervorgerufen, das
die Leber befillt, eine Langzeit- (chronische) Infektion
verursacht und zu Leberschéden fiihren kann. Lamivu-
din Teva kann von Patienten angewendet werden, deren
Leber zwar geschadigt, aber noch funktionstiichtig (kom-
pensierte Lebererkrankung) ist.

Lamivudin Teva kann in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln auch von Patienten angewendet werden, de-
ren Leber geschadigt und nicht voll funktionstichtig ist
(dekompensierte Lebererkrankung).

Eine Behandlung mit Lamivudin Teva kann die Anzahl
der Hepatitis-B-Viren in lhrem Korper senken. Das soll-
te zu einer Verminderung der Leberschadigung und zu
einer Besserung lhrer Leberfunktion fuhren. Nicht jeder
reagiert in gleicher Weise auf eine Behandlung mit Lami-
vudin Teva. lhr Arzt wird die Wirksamkeit lhrer Behand-
lung mit regelmaRigen Blutuntersuchungen tberwachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamivudin
Teva beachten?

Lamivudin Teva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben,
dass dies auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Einige Patienten, die Lamivudin Teva oder &hnliche

Arzneimittel einnehmen, haben ein erhéhtes Risiko flr

schwere Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser zu-

satzlichen Risiken bewusst sein:

e wenn Sie jemals an einem anderen Typ einer Le-
bererkrankung litten, wie z. B. Hepatitis C

¢ wenn Sie stark libergewichtig sind (insbesondere
wenn Sie weiblichen Geschlechts sind).

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Be-
dingungen bei lhnen zutrifft. In diesen Fallen kon-
nen zusatzliche Kontrolluntersuchungen einschlief3-
lich Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich sein, solange
Sie lhre Arzneimittel einnehmen. Siehe Abschnitt 4
fur weitere Informationen zu den Risiken.

Beenden Sie die Einnahme von Lamivudin Teva
nicht ohne den Rat |hres Arztes, da ein Risiko besteht,
dass sich lhre Hepatitis verschlechtert. Wenn Sie die
Einnahme von Lamivudin Teva beenden, wird |hr Arzt
Sie mindestens 4 Monate lang auf mdgliche Probleme
hin untersuchen. Dies bedeutet, dass Ihnen Blutproben
zur Prufung auf erhdhte Leberenzymwerte, die auf eine
Leberschadigung hindeuten kdnnen, abgenommen wer-
den. Siehe Abschnitt 3 flir weitere Informationen dari-
ber, wie Lamivudin Teva angewendet wird.

Schiitzen Sie andere Menschen

Die Hepatitis-B-Infektion wird durch Sexualkontakt mit

einem Infizierten oder durch Ubertragung von infiziertem

Blut (z. B. durch gemeinsame Verwendung von Injekti-

onsnadeln) verbreitet. Die Behandlung mit Lamivudin

Teva verhindert nicht, dass Sie die Hepatitis-B-Infektion

auf andere Menschen Ubertragen kénnen. Um andere

Menschen vor einer Hepatitis-B-Infektion zu schitzen:

* Verwenden Sie ein Kondom bei oralem oder sonsti-
gem Geschlechtsverkehr.

« Riskieren Sie nicht die Ubertragung von Blut - tei-
len Sie z. B. keine Injektionsnadeln mit anderen.

Einnahme von Lamivudin Teva zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zu infor-
mieren, wenn Sie mit der Einnahme eines neuen Arz-
neimittels beginnen, wahrend Sie Lamivudin Teva ein-
nehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Lamivu-
din Teva angewendet werden:

* Arzneimittel (in der Regel Flissigkeiten), die Sorbitol
oder andere Zuckeralkohole (wie z. B. Xylitol, Mannitol,
Lactitol oder Maltitol) enthalten, wenn sie regelmaRig

eingenommen werden

» andere Lamivudin-haltige Arzneimittel zur Behandlung
der HIV-Infektion (manchmal AIDS-Virus genannt)

» Emtricitabin zur Behandlung der HIV- oder Hepati-
tis-B-Infektion

 Cladribin zur Behandlung der Haarzell-Leukamie

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu

werden:

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt Giber mogliche Risiken
und den Nutzen einer Einnahme von Lamivudin Teva
wahrend lhrer Schwangerschaft.

Beenden Sie die Behandlung mit Lamivudin Teva nicht

ohne Rat Ihres Arztes.

Lamivudin Teva kann in die Muttermilch Ubergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen:

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Lamivudin
Teva einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Durch Lamivudin Teva kénnen Sie sich mdglicherweise

mude flhlen, wodurch Ihre Fahrtlchtigkeit oder die Fa-

higkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein

kann.

- Flhren Sie nur dann ein Fahrzeug oder bedienen Sie
eine Maschine, wenn Sie sicher sind, dass das Arznei-
mittel Sie nicht beeintrachtigt.

Lamivudin Teva enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Lamivudin Teva einzunehmen?

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

Bleiben Sie in regelméaRigem Kontakt mit lhrem Arzt

Lamivudin Teva hilft, die Hepatitis-B-Infektion unter Kon-

trolle zu halten. Sie mussen das Arzneimittel regelmafig

jeden Tag einnehmen, um |hre Infektion unter Kontrolle
zu halten und um zu verhindern, dass sich lhre Erkran-
kung verschlechtert.

- Bleiben Sie in regelmidBigem Kontakt mit lhrem
Arzt und beenden Sie die Einnahme von Lamivu-
din Teva nicht, ohne vorher den Rat lhres Arztes ein-
geholt zu haben.

Wie viel Lamivudin Teva ist einzunehmen?
Die Ubliche Dosis von Lamivudin Teva betragt 1 Tablette
(100 mg Lamivudin) einmal taglich.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann Ihnen lhr Arzt
eine geringere Dosis verschreiben. Fir Personen, die
eine geringere als die Ubliche Dosis bendtigen oder die
keine Tabletten schlucken kdnnen, ist Lamivudin Teva
auch als Lésung zum Einnehmen verfligbar.

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn dies auf Sie zu-
trifft.

Wenn Sie bereits ein anderes Lamivudin-enthaltendes
Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion einneh-
men, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung mit einer héheren
Dosis fortsetzen (ublicherweise 150 mg zweimal taglich),
da die Lamivudin-Dosis in Lamivudin Teva (100 mg)
fur die Behandlung einer HIV-Infektion nicht ausreicht.
Wenn Sie planen, lhre HIV-Behandlung umzustellen, be-
sprechen Sie dies zuerst mit lhrem Arzt.

Nehmen Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser ein. La-
mivudin Teva kann mit oder ohne eine Mahizeit einge-
nommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lamivudin Teva
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Lamivudin Teva einge-
nommen haben, sollten Sie lhren Arzt oder lhren Apo-
theker benachrichtigen oder sich mit dem néachstgele-
genen Krankenhaus in Verbindung setzen, um weitere
Ratschlage einzuholen. Zeigen Sie ihnen, wenn mdglich,
die Packung von Lamivudin Teva.

Wenn Sie die Einnahme von Lamivudin Teva verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese sobald Sie daran denken ein. Setzen
Sie danach die Einnahme wie vorher fort.



Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Brechen Sie die Einnahme von Lamivudin Teva nicht ab
Sie durfen die Einnahme von Lamivudin Teva nicht ab-
brechen, ohne lhren Arzt zu fragen. Es besteht das Ri-
siko, dass sich lhre Hepatitis-Erkrankung verschlechtert
(siehe Abschnitt 2). Wenn Sie die Einnahme von Lami-
vudin Teva beenden, wird |hr Arzt Sie mindestens 4 Mo-
nate lang auf mogliche Probleme hin untersuchen. Dies
bedeutet, dass Ihnen Blutproben zur Prifung auf erhéh-
te Leberenzymwerte, die auf eine Leberschadigung hin-
deuten kdnnen, abgenommen werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

In klinischen Studien mit Lamivudin Teva haufig berich-
tete Nebenwirkungen beinhalteten Mudigkeit, Infektio-
nen der Atemwege, Beschwerden im Rachenbereich,
Kopfschmerzen, Unwohlsein und Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, Anstiege von Lebe-
renzymen und Enzymen, die von den Muskeln produ-
ziert werden (siehe unten).

Allergische Reaktionen

Diese treten selten auf (kann bis zu 1 von 1.000 Perso-

nen betreffen). Zu den Anzeichen zahlen:

* Schwellung der Augenlider, des Gesichtes oder der
Lippen

» Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen

- Kontaktieren Sie umgehend einen Arzt, wenn diese
Symptome bei Ihnen auftreten. Nehmen Sie Lamivu-
din Teva nicht weiter ein.

Nebenwirkungen, von denen angenommen wird,
dass sie von Lamivudin Teva verursacht werden

Eine sehr hdaufige Nebenwirkung (diese kann mehr als

1 von 10 Personen betreffen), die bei Blutuntersuchungen

erkennbar ist, ist:

« ein Anstieg bestimmter Leberenzym-Spiegel (Transa-
minasen). Dies kann ein Anzeichen fir eine Entziin-
dung oder fir einen Leberschaden sein.

Eine haufige Nebenwirkung (diese kann bis zu 1 von
10 Personen betreffen) ist:

» Krampfe und Muskelschmerzen

» Hautausschlag oder Nesselsucht am Korper

Eine haufige Nebenwirkung, die bei Blutuntersuchun-

gen erkennbar ist, ist:

» ein Anstieg des Spiegels eines bestimmten Enzyms,
das im Muskel produziert wird (Kreatin-Phosphokina-
se). Dies kann ein Anzeichen fur die Schadigung von
Kdrpergewebe sein.

Eine sehr seltene Nebenwirkung (diese kann bis zu 1
von 10.000 Personen betreffen) ist:
» Laktatazidose (erhohte Milchsaurewerte im Blut)

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind bei einer kleinen Zahl von

Patienten aufgetreten, jedoch sind deren Haufigkeiten

nicht bekannt

* Abbau von Muskelgewebe

« eine Verschlechterung der Lebererkrankung nach
Absetzen von Lamivudin Teva oder wahrend der
Behandlung mit Lamivudin Teva, wenn das Hepati-
tis-B-Virus gegen Lamivudin Teva resistent wird. Dies
kann bei einigen Personen tddlich sein.

Eine in Blutuntersuchungen erkennbare Nebenwirkung ist:
« ein Abfall der Zellzahl von Zellen, die an der Blutgerin-
nung beteiligt sind (Thrombozytopenie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken

- Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Lamivudin Teva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
héltnis oder dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen Lamivudin Teva nicht verwenden, wenn Sie
eine Veranderung der Tabletten bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Lamivudin Teva enthalt

- Der Wirkstoff ist Lamivudin. Jede Filmtablette enthalt
100 mg Lamivudin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A), , Magnesiumstearat
(Ph.Eur.). Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid
(E171), Macrogol, Polysorbat 80, Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,O (E172) und Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Lamivudin Teva aussieht und Inhalt der Packung
Orange, kapselférmige bikonvexe Filmtablette — mit ein-
seitiger Pragung ,L 100 und glatter anderer Seite.

Lamivudin Teva steht in Aluminium-Blisterpackungen mit
28, 30, 84 oder 100 Tabletten oder HDPE-Behaltnissen
mit 60 Tabletten zur Verfigung. Es sind mdglicherweise
nicht alle Packungsgréfien in Ihren Land verfugbar.

Zulassungsinhaber:

Teva B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Niederlande

Hersteller:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13 - Debrecen H-4042

Ungarn

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 - 2031 GA Haarlem
Niederlande

Teva Operations Poland Sp.z o. o.
Mogilska 80 Str. - 31-546 Krakow
Polen

Parallelvertreiber:

BB Farma s.r.l.

viale Europa, 160

21017 Samarate (VA), Italien

Umgepackt von:

Pricetag AD

Business Center Serdika, 2E Akad. lvan Geshov blvd.
1330 Sofia, Bulgarien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2022.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind

auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimit-
tel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiugbar.
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