
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR DEN ANWENDER

Combivir® 150 mg/300 mg 
Filmtabletten
Lamivudin/Zidovudin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses 
Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. 

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben 
wie Sie.

- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie 
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, 
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Combivir und wofür wird es angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Einnahme von Combivir beachten?
3. Wie ist Combivir einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Combivir aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST COMBIVIR UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?

Combivir gehört zu einer Gruppe von antiretroviralen Arzneimitteln, die nukleosidanaloge 
Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTI) genannt werden. Diese Arzneimittel werden zur 
Behandlung von humanen Immundefizienzvirus (HIV)-Infektionen eingesetzt.
Combivir wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Substanzen zur Behandlung von 
HIV-infizierten Patienten, die mehr als 14 kg wiegen eingesetzt. Combivir senkt die Menge an 
HIV in Ihrem Körper und hält sie auf einem niedrigen Wert. Es steigert auch die CD4-Zellzahl. Bei 
CD4-Zellen handelt es sich um einen Typ von weißen Blutkörperchen, der eine wichtige Rolle für 
den Erhalt des vor Infektionskrankheiten schützenden Immunsystems spielt. Combivir vermindert 
deutlich das Risiko des Fortschreitens der Erkrankung. Patienten sprechen unterschiedlich auf die 
Behandlung mit Combivir an. Ihr Arzt wird die Wirksamkeit Ihrer Behandlung überwachen.

2. WAS MÜSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON COMBIVIR BEACHTEN?

Combivir darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegen Lamivudin oder Zidovudin oder einen der 

sonstigen Bestandteile von Combivir sind.

- wenn Sie eine sehr geringe Anzahl roter Blutkörperchen (schwere Anämie) oder sehr geringe 
Anzahl weißer Blutkörperchen (Neutropenie) haben.

Im Zweifelsfall fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Combivir ist erforderlich

Wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren oder der Leber leiden, sprechen Sie vor der Anwendung 
von Combivir mit Ihrem Arzt, um zu gewährleisten, dass die in Combivir enthaltene Dosis der 
Wirkstoffe für Sie geeignet ist.

Es ist wichtig, dass Ihr Arzt alle Ihre Symptome kennt, auch wenn Sie selbst glauben, dass diese 
nicht in Zusammenhang mit Ihrer HIV-Infektion stehen. Ihr Arzt wird Ihnen möglicherweise 
anstelle von Combivir Lamivudin oder Zidovudin in getrennten Arzneimitteln verschreiben. 

Innerhalb der ersten 4 bis 6 Wochen der Behandlung mit Combivir können durch den 
Bestandteil Zidovudin Anämie (Blutarmut, niedrige Anzahl roter Blutkörperchen) und 
Neutropenie/Leukopenie (niedrige Anzahl weißer Blutkörperchen) auftreten. Bei schwerem 
Verlauf wird Ihr Arzt unter Umständen die Behandlung mit Combivir abbrechen. Diese 
Nebenwirkungen treten häufiger bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Erkrankung und bei 
Anwendung höherer Dosen von Zidovudin, als in Combivir enthalten sind, auf. Um zu überprüfen, 
ob es ein Problem mit der Zahl Ihrer weißen und roten Blutkörperchen gibt, werden regelmäßige 
Blutuntersuchungen durchgeführt werden. Diese Nebenwirkungen treten bei Patienten im 
frühen Stadium der HIV-Erkrankung nur gelegentlich auf, und die Blutuntersuchungen können in 
größeren Abständen durchgeführt werden.

Wenn Sie Ribavirin und Zidovudin gleichzeitig einnehmen, kann es zum Auftreten oder einer 
Verschlechterung einer Blutarmut kommen. Bei Auftreten von Symptomen, die auf eine 
Blutarmut hinweisen (wie Müdigkeit oder Kurzatmigkeit), setzen Sie sich bitte umgehend mit 
Ihrem Arzt in Verbindung. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Sie Combivir absetzen müssen.

Die Gruppe von Arzneimitteln, zu denen Combivir gehört (nukleosidanaloge Reverse-
Transkriptase-Hemmer), kann eine Erkrankung hervorrufen, die als Laktatazidose (erhöhter 
Milchsäurewert im Blut) bezeichnet wird und von einer Lebervergrößerung begleitet wird. Eine 
Laktatazidose, wenn sie auftritt, entwickelt sich meist nach einigen Monaten Behandlung. Tiefes, 
beschleunigtes Atmen, Schläfrigkeit und unspezifische Symptome wie Übelkeit, Erbrechen und 
Bauchschmerzen können auf die Entwicklung einer Laktatazidose hinweisen. Diese seltene, aber 
schwerwiegende Nebenwirkung tritt häufiger bei Frauen auf, vor allem bei Frauen mit starkem 
Übergewicht. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn bei Ihnen bereits eine Lebererkrankung 
vorliegt. Ihr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand während der Einnahme von Combivir regelmäßig 
auf Anzeichen einer sich entwickelnden Laktatazidose hin kontrollieren.

Bei Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationstherapie erhalten, können eine Umverteilung, 
Ansammlung oder ein Verlust von Körperfett auftreten. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie 
Veränderungen der Körperfettverteilung bemerken. 

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits früher 
aufgetretenen Begleit-Infektionen (sogenannte opportunistische Infektionen) können kurz 
nach Beginn der antiretroviralen Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entzündung 
durch zurückliegende Infektionen auftreten. Es wird angenommen, dass diese Symptome 
auf eine Verbesserung der körpereigenen Immunantwort zurückzuführen sind, die es dem 
Körper ermöglicht Infektionen zu bekämpfen, die möglicherweise ohne erkennbare Symptome 
vorhanden waren. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken, informieren Sie 
bitte unverzüglich Ihren Arzt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Vorgeschichte haben. 
Patienten mit chronischer Hepatitis B oder C, die mit antiretroviralen Mitteln behandelt werden, 
haben ein erhöhtes Risiko für schwere und möglicherweise lebensbedrohliche Nebenwirkungen 
an der Leber und benötigen daher regelmäßige Blutuntersuchungen im Rahmen der Kontrolle der 
Leberfunktion.

Wenn Sie aufgrund einer Hepatitis-B-Infektion an einer chronischen Lebererkrankung leiden, 
sollten Sie die Behandlung mit Combivir ohne Rücksprache mit Ihrem Arzt keinesfalls abbrechen, 
da Sie einen Hepatitis-Rückfall erleiden könnten. Ein solcher Rückfall kann schwerer verlaufen, 
wenn eine schwere Lebererkrankung besteht.

Es ist erforderlich, dass Sie Combivir regelmäßig jeden Tag einnehmen. Dieses Arzneimittel hilft, 
Ihre Erkrankung unter Kontrolle zu halten und verzögert das Fortschreiten der Erkrankung, 
heilt sie aber nicht. Es können auch weiterhin andere Infektionen oder Komplikationen 
im Zusammenhang mit der HIV-Infektion auftreten. Daher sollten Sie regelmäßig Ihren 
behandelnden Arzt aufsuchen. Beenden Sie die Einnahme nicht, bevor Sie mit Ihrem Arzt 
gesprochen haben.
Beachten Sie bitte, dass die Behandlung mit Combivir das Risiko einer Übertragung von HIV 
auf andere nicht verringert, die Übertragung von HIV durch ungeschützten Sexualkontakt 
oder Kontamination mit Blut (zum Beispiel durch Bluttransfusionen oder Mitbenutzung 
von Injektionsnadeln) ist weiterhin möglich. Daher sollen weiterhin entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen angewendet werden.
Knochenerkrankungen
Bei einigen Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung erhalten, kann sich 
eine als Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe infolge unzureichender Blutversorgung 
des Knochens) bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Zu den vielen Risikofaktoren 
für die Entwicklung dieser Erkrankung können unter anderem die Dauer der antiretroviralen 
Kombinationsbehandlung, die Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum, eine starke 
Unterdrückung des Immunsystems oder ein höherer Body-Mass-Index (Maßzahl zur Beurteilung 
des Körpergewichts im Verhältnis zur Körpergröße) gehören. Anzeichen einer Osteonekrose sind 
Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hüfte, Knie und Schulter) sowie 
Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken, informieren 
Sie bitte Ihren Arzt.

Bei Einnahme von Combivir mit anderen Arzneimitteln

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt über alle Arzneimittel, die Sie einnehmen, einschließlich solcher, 
die Sie sich selbst kaufen, informieren. Möglicherweise haben diese Arzneimittel einen Einfluss 
auf die Wirkung von Combivir, oder Combivir verändert möglicherweise die Wirkung dieser 
Arzneimittel. Combivir sollte nicht zusammen mit hohen Dosierungen von Co-trimoxazol, oder 
mit Injektionen von Ganciclovir oder Foscarnet eingenommen werden, da es möglicherweise 
mit Lamivudin, einem der arzneilich wirksamen Bestandteile in Combivir, zu Wechselwirkungen 
kommen kann. Combivir sollte auch nicht zusammen mit Stavudin eingenommen werden, da 
Zidovudin, der andere arzneilich wirksame Bestandteil in Combivir, möglicherweise die Wirkung 
dieses Arzneimittels herabsetzt.

Zidovudin hat möglicherweise auch einen Einfluss auf die folgenden Arzneistoffe und kann 
Nebenwirkungen verstärken: Phenytoin, Probenecid, Rifampicin, Atovaquon, Valproinsäure, 
Methadon, Dapson, Pentamidin, Pyrimethamin, Co-trimoxazol, Fluconazol, Amphotericin, 
Flucytosin, Ganciclovir, Interferon, Clarithromycin, Vincristin, Vinblastin und Doxorubicin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie 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.

Wenn Sie Combivir während der Schwangerschaft eingenommen haben, kann Ihr Arzt 
Sie zu regelmäßigen Kontrolluntersuchungen einbestellen, um die Entwicklung Ihres 
Kindes zu überwachen. Bei solchen Kontrollen können Blutuntersuchungen und andere 
Diagnoseuntersuchungen durchgeführt werden.

Für Kinder, deren Mütter während der Schwangerschaft Nukleosid- bzw. Nukleotidanaloga 
eingenommen haben, ist der Nutzen einer verringerten Wahrscheinlichkeit, mit HIV infiziert zu 
werden, größer als das Risiko, an Nebenwirkungen zu leiden.

Wenn Sie stillen, informieren Sie bitte Ihren Arzt bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen. Es 
wird nicht empfohlen, Combivir während des Stillens einzunehmen. Es wird empfohlen, dass 
HIV-infizierte Frauen unter keinen Umständen ihre Kinder stillen, um eine Übertragung von 
HIV zu vermeiden.

3. WIE IST COMBIVIR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Combivir immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem 
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Nehmen Sie die Combivir 
Filmtabletten unzerkaut mit Wasser ein. Combivir kann mit oder unabhängig von einer Mahlzeit 
eingenommen werden.

Falls Sie die Tablette(n) nicht schlucken können, können Sie diese auch zerkleinern, mit einer 
kleinen Menge an Nahrung oder Flüssigkeit vermischen und die gesamte Dosis unmittelbar 
danach einnehmen.

Generell wird für Erwachsene und Jugendliche mit einem Körpergewicht von mindestens 30 kg 
eine Dosis von zweimal täglich 1 Tablette empfohlen. 

Für Kinder mit einem Körpergewicht zwischen 21 kg und 30 kg beträgt die empfohlene Dosis von 
Combivir zum Einnehmen eine halbe Tablette am Morgen und eine ganze Tablette am Abend.

Für Kinder mit einem Körpergewicht zwischen 14 kg und 21 kg beträgt die empfohlene Dosis von 
Combivir zum Einnehmen eine halbe Tablette zweimal täglich.

Es sollten etwa 12 Stunden zwischen jeder Einzeldosis Combivir liegen.

Kinder mit einem Körpergewicht unter 14 kg sollten Lamivudin und Zidovudin als getrennte 
Darreichungsformen entsprechend der verschriebenen Dosis für diese Arzneimittel einnehmen.

Eine flüssige Darreichungsform sowohl für Lamivudin als auch für Zidovudin steht für die 
Behandlung von Patienten zur Verfügung, die die Tabletten nicht schlucken können.

Wenn Ihr Arzt die Dosis herabsetzen möchte, z. B. wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren 
leiden, wird er Ihnen vielleicht Lamivudin und Zidovudin in getrennter Form verschreiben, die 
beide sowohl als Tabletten als auch als Lösung erhältlich sind.

Wenn Sie eine größere Menge von Combivir eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel Combivir 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 Combivir vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Combivir vergessen haben, nehmen Sie es ein, sobald Sie daran 
denken, und setzen dann die Einnahme wie vorher fort. Nehmen Sie nicht eine doppelte Dosis 
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Combivir Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten 
müssen. Bei der Behandlung einer HIV-Infektion kann man nicht mit Sicherheit sagen, ob 

die auftretende Nebenwirkung durch Combivir oder ein gleichzeitig eingenommenes anderes 
Arzneimittel 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.
Eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung kann aufgrund einer Fettumverteilung zu 
einer Veränderung der Körperform führen. Dies kann eine Abnahme des Fettgewebes an den 
Beinen, der Arme und im Gesicht, eine Zunahme des Fettgewebes im Unterleib (Bauch) und in 
anderen inneren Organen, Brustvergrößerung und Fettgeschwülste im Nacken („Stiernacken“) 
einschließen. Die Ursache dieser Veränderungen sowie deren Langzeitauswirkung auf die 
Gesundheit sind zur Zeit nicht bekannt.

Daneben kann eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung einen Anstieg der 
Laktat- und Zuckerwerte im Blut, eine Hyperlipidämie (Anstieg der Fettwerte im Blut) und eine 
Insulinresistenz verursachen.

Sehr häufige Nebenwirkungen. Diese können mehr als 1 von 10 Patienten betreffen.

Kopfschmerzen und Übelkeit.

Häufige Nebenwirkungen. Diese können 1 bis 10 von 100 Patienten betreffen.

Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Anstieg bestimmter Leberenzyme, Gelenkschmerzen, 
Muskelschmerzen sowie andere Muskelerkrankungen, Schwindel, Müdigkeit, Schlafstörungen, 
Haarausfall, Anämie (niedrige Anzahl roter Blutkörperchen) und Neutropenie (niedrige Anzahl 
weißer Blutkörperchen). Die Abnahme der Zahl roter Blutkörperchen kann sich durch die 
Symptome Müdigkeit und Atemnot bemerkbar machen. Die Abnahme der Produktion bestimmter 
weißer Blutkörperchen kann zu einer erhöhten Anfälligkeit gegenüber Infektionen führen.

Gelegentliche Nebenwirkungen. Diese können 1 bis 10 von 1.000 Patienten betreffen.

Blähungen, Atemlosigkeit, Hautausschlag (Rötung, Blasen oder Juckreiz), Fieber, allgemeines 
Schmerzgefühl und Schmerzen sowie Abnahme der Blutplättchen (Blutzellen, die für die 
Blutgerinnung wichtig sind). Wenn Sie wenige Blutplättchen haben, stellen Sie vielleicht fest, 
dass Sie leichter blaue Flecken entwickeln.

Seltene Nebenwirkungen. Diese können 1 bis 10 von 10.000 Patienten betreffen.

Husten, die Nase betreffende Symptome, fleckige Farbveränderung der Mundschleimhaut, 
Sodbrennen, Brustschmerzen (die möglicherweise auf eine Erkrankung des Herzmuskels, 
genannt Kardiomyopathie, hindeuten), Zerfall von Muskelgewebe, Lebererkrankungen wie z. B. 
Lebervergrößerung, Fettleber, Leberentzündung (Gelbsucht), Entzündung der Bauchspeicheldrüse, 
Farbveränderungen der Nägel und der Haut, Schwitzen, ein grippeähnliches Gefühl, Schläfrigkeit, 
häufiges Wasserlassen, Vergrößerung der Brust bei männlichen Patienten, Brustschmerzen, 
Schüttelfrost, Appetitlosigkeit, Geschmacksstörungen, Kribbeln oder Schwächegefühl in den 
Gliedmaßen, Krampfanfälle, Konzentrationsschwäche, Depression und Angstgefühle, Erhöhung 
von Milchsäure im Körper, auch Laktatazidose genannt (siehe Besondere Vorsicht bei der 
Einnahme von Combivir ist erforderlich).

Viele der aufgezählten Nebenwirkungen traten bei Anwendung von beiden Wirkstoffen, 
Lamivudin und Zidovudin, auf, einige hingegen nur bei einem der beiden Arzneimittel. Ihr Arzt 
kann es für erforderlich halten, dass Sie die Behandlung mit Combivir abbrechen, und Ihnen 
stattdessen Lamivudin und Zidovudin getrennt verordnen. Dadurch ist es Ihrem Arzt möglich, 
die Dosierung Ihres Medikaments zu variieren bzw. die Behandlung mit einem Wirkstoff zu 
unterbrechen, wenn es zur Kontrolle von Nebenwirkungen erforderlich erscheint.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen 
Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser 
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST COMBIVIR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren.

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behältnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht über 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie 
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benötigen. Diese 
Maßnahme hilft die Umwelt zu schützen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Combivir enthält
- Die Wirkstoffe sind: 150 mg Lamivudin und 300 mg Zidovudin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: 
 - Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stärke, Natriumsalz  

 (glutenfrei), Magnesiumstearat, kolloidales Siliciumdioxid
 - Filmüberzug: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400, Polysorbat 80.

Wie Combivir aussieht und Inhalt der Packung

Combivir Filmtabletten sind in versiegelten Blisterpackungen mit je 60 Filmtabletten erhältlich. 
Diese Filmtabletten sind weiß bis cremefarben, kapselförmig mit einer Bruchrille und auf beiden 
Seiten mit der Prägung GXFC3 versehen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hersteller
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polen

Pharmazeutischer Unternehmer
ViiV Healthcare UK Ltd
980 Great West Road
Brentford
Middlesex
TW8 9GS
Vereinigtes Königreich

FYLGISEÐILL: UPPLÝSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS 

Combivir® 150 mg/300  mg 
filmuhúðaðar töflur 
Lamivúdín/zídóvúdín
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að taka lyfið.

- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar.
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um lyfið.
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður aukaverkana sem ekki er minnst á í þessum 

fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Í fylgiseðlinum:

1. Upplýsingar um Combivir og við hverju það er notað
2. Áður en byrjað er að taka Combivir
3. Hvernig taka á Combivir
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma á Combivir
6. Aðrar upplýsingar

1. UPPLÝSINGAR UM COMBIVIR OG VIÐ HVERJU ÞAÐ ER NOTAÐ

Combivir tilheyrir flokki veirulyfja, eða andretróveirulyfja, sem kallast núkleósíðabakritahemlar. 
Þau eru notuð til meðhöndlunar á HIV-sýkingum.

Combivir er notað í samsettri andretróveirumeðferð við meðhöndlun á HIV-sýkingum hjá 
sjúklingum sem eru þyngri en 14 kg. Combivir fækkar HIV-veirum í líkamanum og heldur fjölda 
þeirra niðri. Það fjölgar einnig CD4-frumum. CD4-frumur eru tegund hvítra blóðkorna, sem 
gegna mikilvægu hlutverki í starfsemi ónæmiskerfis líkamans til að verjast sýkingum. Sýnt 
hefur verið fram á að Combivir dregur marktækt úr hættunni á framgangi sjúkdómsins. Svörun 
sjúklinga við meðferð með Combivir er mismunandi. Læknirinn mun fylgjast með hversu áhrifarík 
meðferðin er hjá þér.

2. ÁÐUR EN BYRJAÐ ER AÐ TAKA COMBIVIR

Ekki má taka Combivir
- ef þú ert með ofnæmi fyrir lamivúdíni eða zídóvúdíni eða einhverju öðru innihaldsefni 

Combivir taflna.
- ef fjöldi rauðra blóðkorna er mjög lágur (blóðleysi) eða ef fjöldi hvítra blóðkorna er mjög 

lágur (hvítkornafæð).

Ráðfærðu þig við lækninn ef þú ert í vafa.

Gæta skal sérstakrar varúðar við notkun Combivir
Ræddu notkun lyfsins við lækninn ef þú hefur nýrna- eða lifrarsjúkdóm, til þess tryggja að 
skammtar virku efnanna í Combivir henti þér.
Það er mikilvægt að læknirinn viti um öll þín einkenni jafnvel þótt þú teljir þau ekki tengjast 
HIV-sýkingunni. Læknirinn getur ákveðið að ávísa lamivúdíni og zídóvúdíni sem tveimur 
aðskildum lyfjum í stað Combivir.
Blóðleysi (fækkun rauðra blóðkorna) og hvítkornafæð (fækkun hvítra blóðkorna) getur komið 
fram innan 4-6 vikna vegna meðferðar með zídóvúdíni, öðru af virku efnunum í Combivir. 
Í alvarlegum tilfellum kann læknirinn að stöðva meðferðina með Combivir. Þetta hefur oftar 
komið fyrir hjá sjúklingum með langt genginn HIV-sjúkdóm og við hærri skammta af zídóvúdíni 
en eru í Combivir. Regluleg blóðpróf verða skipulögð til að greina hugsanleg vandamál í fjölda 
hvítra og rauðra blóðkorna. Þessi aukaverkun er sjaldgæf hjá sjúklingum með HIV-sjúkdóm á 
byrjunarstigi og ekki er þörf á jafn tíðum blóðprufum.
Ef þú tekur ríbavírin og zídóvúdín samhliða getur það valdið blóðleysi eða gert það verra. 
Vinsamlegast hafðu samband við lækninn ef vart verður við einkenni blóðleysis (s.s. þreytu og 
mæði). Læknirinn mun ráðleggja þér varðandi það hvort þú átt að hætta töku Combivir.

Lyfjaflokkurinn sem Combivir tilheyrir (núkleósíðabakritahemlar) getur valdið ástandi sem kallast 
mjólkursýrublóðsýring, samfara stækkun lifrar. Ef mjólkursýrublóðsýring kemur fram, gerist 
það venjulega eftir nokkurra mánaða meðferð. Djúpur, ör andardráttur, svefnhöfgi og almenn 
einkenni svo sem ógleði, uppköst og kviðverkir gætu gefið mjólkursýrublóðsýringu til kynna. Þessi 
sjaldgæfa en alvarlega aukaverkun kemur oftar fram hjá konum, sérstaklega ef þær eru allt of 
þungar. Ef þú hefur lifrarsjúkdóm eykst hættan á þessu ástandi. Meðan þú notar Combivir mun 
læknirinn fylgjast náið með öllum einkennum sem bent geta til mjólkursýrublóðsýringar.

Endurdreifing, uppsöfnun eða rýrnun fitu getur átt sér stað hjá sjúklingum sem fá samsetta 
andretróveirumeðferð. Hafðu samband við lækninn ef þú tekur eftir breytingum á líkamsfitu.

Hjá sumum sjúklingum með langt gengna HIV-sýkingu (alnæmi) og sögu um tækifærissýkingu 
geta einkenni um bólgu vegna fyrri sýkinga komið fram stuttu eftir að HIV-meðferð er hafin. 
Talið er að þessi einkenni séu vegna bættrar ónæmissvörunar líkamans sem gerir honum kleift að 
vinna á sýkingum sem gætu hafa verið til staðar án greinilegra einkenna. Segðu lækninum strax 
frá því ef þú færð einkenni um sýkingu.

Vinsamlegast ræddu við lækninn ef þú hefur verið með lifrarsjúkdóm. Sjúklingar sem hafa 
langvinna lifrarbólgu B eða C og eru í andretróveirumeðferð eru í aukinni hættu á að fá 
alvarlegar og hugsanlega lífshættulegar aukaverkanir á lifur og geta þurft blóðrannsóknir til 
eftirlits með lifrarstarfsemi.

Ef þú ert með langvinna sýkingu af lifrarbólgu B ættir þú ekki að hætta meðferðinni án 
fyrirmæla frá lækninum, vegna þess að lifrarbólgan gæti tekið sig upp aftur. Endurkoma 
lifrarbólgunnar getur orðið verri ef þú ert með alvarlegan lifrarsjúkdóm. 

Þú munt þurfa að taka Combivir á hverjum degi. Lyfið hjálpar þér við að stýra ástandi þínu og 
hægja á framgangi sjúkdómsins, en veitir ekki lækningu við HIV-sýkingunni. Þú getur haldið 
áfram að fá aðrar sýkingar og aðra sjúkdóma tengda HIV-sjúkdómnum. Þú ættir að viðhalda 
reglulegu sambandi við lækninn. Ekki hætta að taka lyfið án samráðs við lækninn.

Ekki hefur verið sýnt fram á að Combivir meðferð dragi úr hættunni á að HIV-sýkingin berist til 
annarra við óvarðar samfarir eða blóðblöndun (t.d. við blóðgjöf eða þegar nálum er deilt með 
öðrum). Þú þarft að gera viðeigandi varúðarráðstafanir áfram.

Beinkvillar

Hjá sumum sjúklingum, sem eru í samsettri andretróveirumeðferð, getur komið fram sjúkdómur 
í beinum sem kallast beindrep (beinvefur deyr vegna minnkaðs blóðflæðis til beina). Nokkrir 
af mörgum áhættuþáttum, fyrir myndun þessa sjúkdóms, geta verið lengd samsettrar 
andretróveirumeðferðar, notkun barkstera, áfengisneysla, öflug ónæmisbæling og hár 
líkamsþyngdarstuðull (BMI). Merki um beindrep eru stífleiki, verkir eða sársauki í liðum (einkum í 
mjöðm, hné og öxl) og erfiðleikar með hreyfingar. Ef þú færð eitthvað af þessum einkennum áttu 
að segja lækninum frá því.
Notkun annarra lyfja
Mikilvægt er að þú upplýsir lækninn um öll lyf sem þú notar, einnig þau sem þú hefur fengið 
án lyfseðils. Þau geta haft áhrif á verkun Combivir eða Combivir getur haft áhrif á verkun 
þeirra. Ekki ætti að taka Combivir með háum skömmtum trímetópríms/súlfametoxazóls eða 
stungulyfjum sem innihalda gancíklóvír eða foskarnet, vegna þess að milliverkanir geta orðið á 
milli þessara lyfja og lamivúdíns, annars virka efnisins í Combivir. Combivir ætti heldur ekki að 
taka með stavúdíni þar sem zídóvúdín, hitt virka efnið í Combivir, getur dregið úr verkun þess 
lyfs.

Zídóvúdín getur einnig haft milliverkanir við eftirtalin lyf og getur gert aukaverkanir verri: 
Fenýtóín, próbenecíð, rífampicín, atóvaqón, valpróínsýru, metadón, dapsón, pentamídín, 
pýrimetamín, trímetóprím/súlfametoxazól, flúkónazól, amfótericín, flúcýtósín, gancíklóvír, 
interferón, klaritrómýcín, vínkristín, vínblastín og doxórúbicín.

Meðganga og brjóstagjöf

Ef þú verður þunguð, eða ráðgerir að verða þunguð, skaltu hafa samband við lækninn 
til þess að ræða hugsanlegar aukaverkanir sem og væntanlegan ávinning og áhættu af 
andretróveirumeðferðinni fyrir þig og barnið þitt.

Ef þú hefur tekið Combivir á meðgöngu, gæti læknirinn óskað eftir því að barnið komi í reglulegt 
eftirlit svo hægt sé að fylgjast með þroska þess. Slíkt eftirlit getur falið í sér blóðrannsóknir og 
önnur greiningarpróf.

Hjá börnum mæðra, sem hafa tekið núkleósíða- og núkleótíðahliðstæður á meðgöngu, er 
ávinningur af minni líkum á HIV-smiti meiri en hættan á aukaverkunum.
Ef þú ert með barn á brjósti skaltu láta lækninn vita áður lyf eru notuð. Ekki er mælt með notkun 
Combivir samhliða brjóstagjöf. Til þess að forðast HIV-smit ættu HIV-smitaðar konur ekki undir 
neinum kringumstæðum að hafa barn á brjósti.

3. HVERNIG TAKA Á COMBIVIR

Notið lyfið alltaf eins og læknirinn hefur sagt til um. Ef þú ert ekki viss um hvernig á að nota 
lyfið leitaðu þá upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi. Gleypið Combivir töflur með vatni. 
Töflurnar má taka með eða án matar.

Ef þú getur ekki gleypt töflurnar máttu mylja þær og blanda saman við lítið magn af mat eða 
drykk og taka allan skammtinn strax.

Venjulegur skammtur af Combivir handa fullorðnum og unglingum sem eru að minnsta kosti 
30 kg að þyngd er ein tafla tvisvar á dag. 

Fyrir börn sem eru á milli 21 kg og 30 kg að þyngd er ráðlagður skammtur af Combivir hálf tafla 
að morgni og heil tafla að kvöldi.
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Fyrir börn sem eru á milli 14 kg og 21 kg að þyngd er ráðlagður skammtur af Combivir hálf tafla 
tvisvar á dag.

Um það bil 12 klst. eiga að líða á milli skammta af Combivir.

Börn sem eru innan við 14 kg að þyngd ættu að taka lamivúdín og zídóvúdín sem aðskilin sérlyf, 
samkvæmt ráðleggingum um skammta þessara lyfja.

Bæði lamivúdín og zídóvúdín er hægt að fá sem mixtúru til að nota við meðferð hjá sjúklingum 
sem ekki geta tekið töflur.

Ef læknirinn vill minnka skammtinn af Combivir, t.d. ef þú hefur nýrnasjúkdóm, er hægt að breyta 
meðferðinni þannig að þú takir lamivúdín og zídóvúdín sem aðskilin lyf, sem eru fáanleg sem 
töflur og mixtúra.

Ef stærri skammtur af Combivir en mælt er fyrir um er tekinn
Ólíklegt er að það valdi alvarlegum vandamálum ef þú tekur óvart of stóran skammt af Combivir. 
En þú ættir samt að segja lækninum eða lyfjafræðingi frá því eða leita ráða á neyðarmóttöku á 
næsta sjúkrahúsi.

Ef gleymist að taka Combivir
Ef þú gleymir að taka skammt af lyfinu, taktu hann um leið og þú manst eftir honum og haltu 
svo áfram eins og áður. Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að 
taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og við á um öll lyf getur Combivir valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. Við 
meðhöndlun á HIV-sýkingu er ekki alltaf hægt að segja til um hvort sum óæskileg áhrif sem koma 
fram eru af völdum Combivir, annarra lyfja sem þú tekur eða HIV-sjúkdómsins. Þess vegna er 
mjög mikilvægt að þú upplýsir lækninn um allar breytingar sem verða á heilsu þinni. 
Samsett andretróveirumeðferð getur valdið breytingum á líkamsbyggingu vegna breytinga á 
fitudreifingu. Þær geta komið fram sem rýrnun fitu á fótleggjum, handleggjum og í andliti, aukin 
fita í kviðarholi (maga) og í öðrum innvortis líffærum, brjóstastækkun og uppsöfnun fitu aftan á 
hálsi. Enn eru orsök og áhrif þessara einkenna á heilsufar til lengri tíma litið ekki þekkt. 

Samsett andretróveirumeðferð getur einnig valdið aukningu á mjólkursýru og sykri í blóði, 
aukinni blóðfitu og insúlínviðnámi.

Mjög algengar aukaverkanir. Þær geta komið fyrir hjá fleiri en 1 notanda af 10.

Höfuðverkur og ógleði.

Algengar aukaverkanir. Þær geta komið fyrir hjá 1 til 10 notendum af 100.

Uppköst, kviðverkir, niðurgangur, hækkun vissra lifrarensíma, liðverkir, vöðvaverkir og aðrir 
vöðvakvillar, sundl/svimi, þreyta, svefnörðugleikar, hárlos, blóðleysi (fækkun rauðra blóðkorna) og 
hvítkornafæð (fækkun hvítra blóðkorna). Ef rauðum blóðkornum fækkar verða einkennin þreyta 
og mæði og fækkun hvítra blóðkorna getur gert þig viðkvæmari fyrir sýkingum.

Sjaldgæfar aukaverkanir. Þær geta komið fyrir hjá 1 til 10 notendum af 1000.

Uppþemba, mæði, útbrot (rauð, upphleypt eða með kláða), hiti, almennir verkir og óþægindi og 
fækkun blóðflagna (frumur í blóðinu sem eru mikilvægar fyrir blóðstorknun). Ef þú hefur of fáar 
blóðflögur þarftu minna til að fá marbletti.

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir. Þær geta komið fyrir hjá 1 til 10 notendum af 10.000.

Hósti, einkenni frá nefi, flekkir með litabreytingum í munni, brjóstsviði, verkir fyrir brjósti (sem 
geta bent til hjartavöðvakvilla), niðurbrot vöðvavefs, lifrarsjúkdómar svo sem lifrarstækkun, 
fitulifur, lifrarbólga, brisbólga, litabreytingar í húð og nöglum, aukin svitamyndun, 
inflúensueinkenni, svefnhöfgi, tíð þvaglát, brjóstastækkun hjá körlum, brjóstverkir, kuldahrollur, 
lystarleysi, breytt bragðskyn, náladofi í útlimum, krampi, skert einbeiting, þunglyndi, 
kvíðatilfinning, aukning mjólkursýru í líkamanum sem kallast mjólkursýrublóðsýring (sjá „Gæta 
skal sérstakrar varúðar við notkun Combivir“).

Þó að greint hafi verið frá sumum þessara aukaverkana hjá bæði lamivúdíni og zídóvúdíni þegar 
þau hafa verið gefin sem aðskilin lyf, eru aðrar aukaverkanir sem eru líklegri til að koma eingöngu 
fram hjá öðru lyfinu. Læknirinn getur ákveðið að þú þurfir að hætta að taka Combivir og taka 
lamivúdín og zídóvúdín sitt í hvoru lagi. Þannig getur læknirinn breytt skammti eða stöðvað 
notkun annars virku efnanna ef það er talið hjálpa við að halda aukaverkunum í skefjum.

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður við aukaverkanir sem ekki er minnst á í þessum 
fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA Á COMBIVIR

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.

Ekki skal nota Combivir eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á umbúðunum. 
Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram.

Geymið ekki við hærri hita en 30°C.

Ekki má fleygja lyfjum í skólplagnir eða heimilissorp. Leitið ráða hjá lyfjafræðingi um hvernig 
heppilegast er að losna við lyf sem ekki þarf að nota lengur. Þetta er gert til þess að vernda 
umhverfið.

6. AÐRAR UPPLÝSINGAR 

Hvað inniheldur Combivir
−	 Virku	efnin	eru	lamivúdín	150	mg	og	zídóvúdín	300	mg.	
−	 Önnur	innihaldsefni	eru:
 - Töflukjarni:	Örkristallaður	sellulósi,	natríumsterkjuglýkólat	(glútenfrítt),		 	

 magnesíumsterat, kísiltvíoxíðkvoða.
 - Filmuhúð töflu: Hýprómellósi, títantvíoxíð, makrógól 400, pólýsorbat 80.

Útlit Combivir og pakkningastærðir

Combivir filmuhúðaðar töflur fást í innsigluðum þynnupakkningum með 60 töflum. Þær eru 
hvítar til beinhvítar, ílangar töflur með deiliskoru, merktar með einkennisstöfunum GXFC3 á 
báðum hliðum.

Markaðsleyfishafi og framleiðandi
Framleiðandi
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Póllandi

Markaðsleyfishafi
ViiV Healthcare UK Limited
980 Great West Road
Brentford
Middlesex
TW8 9GS
Bretlandi

PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Combivir® 150 mg/300 mg tabletter, 
filmdrasjerte
Lamivudin/zidovudin
Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke legemidlet.
- Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller apotek.
- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om 

de har symptomer som ligner dine.
- Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme, eller du merker 

bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

1. Hva Combivir er, og hva det brukes mot
2. Hva du må ta hensyn til før du bruker Combivir
3. Hvordan du bruker Combivir
4. Mulige bivirkninger 
5. Hvordan du oppbevarer Combivir
6. Ytterligere informasjon

1. HVA COMBIVIR ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Combivir tilhører en gruppe antivirale midler, også kjent som antiretrovirale midler, kalt 
nukleosidanaloge reverstranskriptasehemmere (NRTI). Disse legemidlene brukes for å behandle 
Humant Immunsviktvirus (HIV)-infeksjon.

Combivir brukes i antiretroviral kombinasjonsbehandling for behandling av HIV-infeksjon 
hos pasienter som veier mer enn 14 kg. Combivir reduserer mengden HIV-virus i kroppen din 
og holder dette på et lavt nivå. Den øker også CD4-celletallet. CD4-celler er en type hvite 
blodlegemer som spiller en viktig rolle i opprettholdelse av et sunt immunsystem som bekjemper 
infeksjoner. Det er vist at Combivir gir en betydelig reduksjon i risiko for sykdomsutvikling. 
Respons på Combivirbehandling varierer fra pasient til pasient. Legen vil følge opp din effekt av 
behandlingen.

2. HVA DU MA°’ TA HENSYN TIL FØR DU BRUKER COMBIVIR

Bruk ikke Combivir

- Hvis du er allergisk (overfølsom) overfor lamivudin eller zidovudin eller et av de andre 
innholdsstoffene i Combivir.

- Hvis du har veldig lavt antall røde blodlegemer (alvorlig anemi) eller veldig lavt antall hvite 
blodlegemer (alvorlig nøytropeni).

Dersom du er usikker, spør legen din.

Vis forsiktighet ved bruk av Combivir

Diskuter bruk av Combivir med legen din dersom du har en nyre- eller leversykdom for å sikre at 
dosene av virkestoffene i Combivir er passende for deg.

Det er viktig at legen din kjenner til alle symptomene dine selv om du ikke tror de er relatert til 
HIV-infeksjonen. Legen din kan velge å forskrive lamivudin og zidovudin som separate medisiner i 
stedet for Combivir.

Anemi (lavt antall røde blodlegemer) og nøytropeni/leukopeni (lavt antall hvite blodlegemer) 
kan oppstå innen 4-6 uker på grunn av behandling med zidovudin, ett av virkestoffene i 
Combivir. Hvis det er alvorlig, kan legen din stoppe behandlingen med Combivir. Dette har oftere 
forekommet hos pasienter med fremskreden HIV-sykdom og med høyere doser zidovudin enn 
dosen i Combivir. Jevnlige blodprøver vil bli tatt for å sjekke om det er et problem med antallet av 
hvite og røde blodceller. Denne bivirkningen er uvanlig hos pasienter med tidlig stadium av HIV-
sykdommen, og blodprøver kan derfor tas sjeldnere.
Dersom du tar ribavirin og zidovudin samtidig kan det forårsake anemi eller forverre anemi. 
Kontakt legen din dersom du får symptomer på anemi (som tretthet og at du blir andpusten). 
Legen din vil avgjøre om du skal slutte å ta Combivir. 
Den gruppen medisiner som Combivir tilhører (NRTI) kan forårsake en tilstand kalt laktacidose, 
sammen med forstørret lever. Laktacidose utvikles, hvis det oppstår, ofte ikke før etter noen 
måneders behandling. Dyp, rask pust, søvnighet og uspesifikke symptomer som kvalme, oppkast 
og magesmerter, kan være indikatorer på utvikling av laktacidose. Denne sjeldne, men alvorlige 
bivirkningen forekommer oftere hos kvinner, spesielt hos svært overvektige. Dersom du har 
leversykdom har du også økt risiko for å få denne tilstanden. Når du behandles med Combivir vil 
legen din følge deg nøye med tanke på tegn på utvikling av laktacidose.
Redistribuering, akkumulering eller tap av kroppsfett kan oppstå hos pasienter som får 
antiretroviral kombinasjonbehandling. Kontakt legen din hvis du merker endringer i kroppsfett.
Hos noen pasienter med langtkommet HIV-infeksjon (AIDS), og som tidligere har hatt 
opportunistiske infeksjoner, kan tegn og symptomer på betennelse fra tidligere infeksjoner 
forekomme like etter at behandling mot HIV-infeksjon er startet opp. Det antas at disse 
symptomene skyldes en bedring i kroppens immunforsvar, noe som gjør at kroppen kan bekjempe 
infeksjoner som kan ha vært tilstede uten merkbare symptomer. Hvis du merker noen som helst 
symptomer på infeksjon, må du umiddelbart informere legen din. 

Fortell legen din om du har eller tidligere har hatt en leversykdom. Pasienter med kronisk 
hepatitt B eller C og som behandles med antiretrovirale midler har en økt risiko for alvorlige og 
potensielt fatale leverbivirkninger, og det kan være nødvendig å ta blodprøver for å monitorere 
leverfunksjonen. 

Dersom du har kronisk hepatitt B-sykdom, skal du ikke stoppe behandlingen uten instrukser fra 
legen din, da dette kan medføre tilbakefall av hepatitt. Dette tilbakefallet kan være mer alvorlig 
dersom du har alvorlig leversykdom.

Du må ta Combivir hver dag. Medisinen hjelper deg å kontrollere tilstanden din og forsinke 
sykdomsutviklingen, men den kurerer ikke HIV-infeksjon. Du kan fortsatt utvikle andre infeksjoner 
og sykdommer assosiert med HIV. Du bør jevnlig være i kontakt med legen din. Ikke slutt å ta 
medisinen din uten å rådføre deg med legen din først.

Behandling med Combivir er ikke vist å redusere risikoen for overføring av HIV-infeksjon til andre 
gjennom ubeskyttet seksuell kontakt eller smitte via blod (for eksempel ved blodoverføring eller 
ved å dele nåler). Du må fremdeles ta nødvendige forholdsregler for å forhindre dette.

Benproblemer

Noen pasienter som tar antiretroviral kombinasjonsbehandling kan utvikle en bensykdom som 
kalles osteonekrose (dødt benvev forårsaket av manglende blodforsyning til benet). Blant annet 
kan varigheten av den antiretrovirale kombinasjonsbehandlingen, bruk av kortikosteroider, bruk 
av alkohol, alvorlig immunsuppresjon (undertrykkelse av kroppens eget immunforsvar) og høyere 
kroppsmasseindeks, være noen av mange risikofaktorer for utvikling av denne sykdommen. 
Kjennetegn på osteonekrose er leddstivhet, verk og smerter (spesielt i hofte, kne og skulder) og 
bevegelsesproblemer. Informer legen din dersom du opplever noen av disse symptomene. 
Bruk av andre legemidler sammen med Combivir
Rådfør deg med lege dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder 
også reseptfrie legemidler. Disse kan påvirke effekten av Combivir, eller Combivir kan 
påvirke virkningen av andre legemidler. Combivir bør ikke gis sammen med høye doser 
trimetoprim-sulfametoksazol eller injeksjoner av ganciklovir eller foscarnet fordi lamivudin, et 
av virkestoffene i Combivir, kan interagere med disse. Combivir bør heller ikke tas sammen med 
stavudin fordi zidovudin, det andre virkestoffet i Combivir, kan redusere virkningen av dette 
legemidlet.

Zidovudin kan også interagere med følgende medisiner, og kan forverre bivirkningene:
Fenytoin, probenecid, rifampicin, atovakvon, valproinsyre, metadon, dapson, pentamidin, 
pyrimetamin, trimetoprim-sulfametoksazol, flukonazol, amfotericin, flucytosin, ganciklovir, 
interferon, klaritromycin, vinkristin, vinblastin og doksorubicin.

Graviditet og amming
Hvis du blir gravid, eller hvis du planlegger å bli gravid, må du kontakte legen din for å diskutere 
mulige bivirkninger, samt fordeler og risikoer for deg og barnet ditt ved antiretroviral behandling. 

Hvis du har tatt Combivir mens du er gravid vil legen din kunne oppfordre deg til å ha 
regelmessige konsultasjoner for å undersøke barnets utvikling. Slike konsultasjoner kan inkludere 
blodprøver og andre diagnostiske tester. 

Hos barn der mødre tok nukleosid- og nukleotidanaloger under graviditet, var fordelen av å 
redusere sjansen for å bli smittet med HIV større enn risikoen for å utsettes for bivirkninger.

Dersom du ammer må du informere legen din før du tar noen medisiner. Combivir anbefales ikke 
hvis du ammer. Det anbefales at HIV-smittede kvinner ikke under noen omstendigheter ammer 
barnet, for å unngå overføring av HIV.

3. HVORDAN DU BRUKER COMBIVIR

Bruk alltid Combivir nøyaktig slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er 
usikker. Combivir tabletter skal svelges med vann. Tablettene kan tas med eller uten mat.

Dersom du ikke kan svelge tabletten(e), kan du knuse dem og blande med en liten mengde mat 
eller drikke, og ta hele dosen straks.

Vanlig dosering av Combivir for voksne og ungdommer som veier minst 30 kg er 1 tablett 2 
ganger daglig. 

Til barn som veier mellom 21 kg og 30 kg er anbefalt dose Combivir ½ tablett om morgenen og 1 
tablett om kvelden. 

Til barn som veier 14 kg til 21 kg er anbefalt dose Combivir ½ tablett 2 ganger daglig.

Hver dose Combivir skal tas med omtrent 12 timers mellomrom. 

Til barn som veier mindre enn 14 kg bør lamivudin og zidovudin tas som separate preparater i 
henhold til foreskrevet dosering for disse produktene. 

Mikstur er tilgjengelig for både lamivudin og zidovudin for behandling av pasienter som ikke kan 
ta tabletter. 

Hvis legen din ønsker å redusere Combivirdosen, for eksempel hvis du har en nyresykdom, kan 
medisinen endres til lamivudin og zidovudin tatt som separate preparater. Disse er tilgjengelig 
som tabletter eller mikstur.

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

Dersom du har glemt å ta Combivir
Dersom du har glemt å ta en dose Combivir må du ta den så fort du husker det og så fortsette 
som før. Ta ikke en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

4. MULIGE BIVIRKNINGER 

Som alle legemidler kan Combivir forårsake bivirkninger, men ikke alle får det. Ved behandling av 
HIV-infeksjon er det ikke alltid mulig å slå fast om bivirkningene som oppstår skyldes Combivir, 
andre medisiner du tar samtidig, eller HIV-infeksjonen. På grunn av dette er det veldig viktig at 
du informerer legen din om enhver forandring i helsetilstanden din. 
Antiretroviral kombinasjonsbehandling kan forårsake endringer i kroppsfasong, på grunn av 
endringer i fettfordelingen. Dette kan inkludere tap av fett fra ben, armer og ansikt, økt fett 
i buken (magen) og andre indre organer, forstørrede bryster og fettansamlinger ved nakken 
(”tyrenakke”). Årsaken og langtidseffekten av disse tilstandene på helsen er ikke kjent på dette 
tidspunkt. 

Antiretroviral kombinasjonsbehandling kan også forårsake økt melkesyre og sukker i blodet, 
hyperlipidemi (økt fett i blodet) og insulinresistens.

Svært vanlige bivirkninger. Disse kan ses hos flere enn 1 av 10 brukere.

Hodepine og kvalme

Vanlige bivirkninger. Disse kan ses hos 1 til 10 av 100 brukere.

Oppkast, magesmerter, diaré, økning i bestemte leverenzymer, leddsmerter, muskelsmerter og 
andre muskelsykdommer, svimmelhet, tretthet, søvnproblemer, håravfall, anemi (lavt antall røde 
blodceller) og nøytropeni (lavt antall hvite blodceller). Dersom produksjonen av røde blodceller 
er redusert kan du ha symptomer på tretthet eller føle deg andpusten, og en reduksjon i hvite 
blodceller kan gjøre deg mer utsatt for infeksjoner.

Mindre vanlige bivirkninger. Disse kan ses hos 1 til 10 av 1000 brukere. 

Flatulens, andpustethet, utslett (rødt, hevet eller kløende), feber, generelle smerter og verking 
og reduksjon i blodplater (blodceller som er viktige for blodkoagulering). Hvis du har lavt antall 
blodplater kan du oppleve at du lettere får blåmerker. 

Sjeldne bivirkninger. Disse kan ses hos 1 til 10 av 10 000 brukere.

Hoste, nesesymptomer, flekkvis fargeforandring inni munnen, halsbrann, brystsmerter 
(som muligens indikerer en muskelsykdom kalt kardiomyopati), nedbryting av muskelvev, 
leverforstyrrelser slik som forstørret lever, fettlever, leverbetennelse (hepatitt), betennelse i 
bukspyttkjertel, fargeforandring på negler og hud, svetting, influensalignende symptomer, 
søvnighet, hyppigere vannlating, forstørrelse av bryster hos mannlige pasienter, brystsmerter, 
frysninger, manglende appetitt, smaksendringer, kriblende følelse i lemmene, kramper, 
konsentrasjonsvansker, depresjon og angstfølelse, økning av melkesyre i kroppen kjent som 
laktacidose (se Vis forsiktighet ved bruk av Combivir).

Selv om mange av bivirkningene som er rapportert oppstår både ved bruk av lamivudin og 
zidovudin når det er gitt som separate medisiner, er det større sannsynlighet for at enkelte 
bivirkninger ses ved bruk av kun ett av virkestoffene. Legen din kan bestemme at du må stoppe 
med Combivir og i stedet ta lamivudin og zidovudin separat. Dette vil gi legen din mulighet til å 
variere dosen eller stoppe med et av virkestoffene, hvis det anses at dette vil hjelpe til å håndtere 
noen av bivirkningene.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme, eller du merker 
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. HVORDAN DU OPPBEVARER COMBIVIR

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke Combivir etter utløpsdatoen som er angitt på esken. Utløpsdatoen henviser til den siste 
dagen i den måneden. 
Oppbevares ved høyst 30 °C.
Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spør på apoteket 
hvordan legemidler som ikke er nødvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til å beskytte 
miljøet.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON
Sammensetning av Combivir 

- Virkestoffer er lamivudin 150 mg og zidovudin 300 mg. 
- Hjelpestoffer er:
 - Tablettkjerne: Mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelseglykolat (glutenfritt),   

 magnesiumstearat, kolloidal silikondioksid.
 - Filmdrasjering: Hypromellose, titandioksid, makrogol 400 og polysorbat 80. 

Hvordan Combivir ser ut og innholdet i pakningen:
Combivir filmdrasjerte tabletter leveres i forseglede blisterpakninger som inneholder 60 tabletter. 
De er hvite til offwhite kapselformede tabletter med delestrek, og merket med koden ”GXFC3” på 
begge sidene.

Innehaver av markedsføringstillatelsen og tilvirker

Tilvirker
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polen

Innehaver av markedsføringstillatelsen 
ViiV Healthcare UK Limited
980 Great West Road
Brentford
Middlesex
TW8 9GS
Storbritannia

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

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale 
representant for innehaveren av markedsføringstillatelsen.

Ef óskað er frekari upplýsinga um lyfið, 
vinsamlegast hafið samband við fulltrúa 
markaðsleyfishafa á hverjum stað.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 06/2010

Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.

COMBIVIR ist eine eingetragene Marke von ViiV Healthcare Unternehmensgruppe,
©2010 ViiV Healthcare Unternehmensgruppe. Alle Rechte vorbehalten.

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent: 06/2010

Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret (EMA) http://www.ema.europa.eu/

COMBIVIR er et registrert varemerke som tilhører ViiV Healthcare gruppen.
©2010 ViiV Healthcare. Ettertrykk forbudt.

Þessi fylgiseðill var síðast samþykktur í 06/2010

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á heimasíðu Lyfjastofnunar Evrópu (EMA):  
http://www.ema.europa.eu/.

Upplýsingar á íslensku eru á http://www.serlyfjaskra.is.

COMBIVIR er skráð vörumerki í eigu ViiV Healthcare fyrirtækjasamstæðunnar.
©2010 ViiV Healthcare fyrirtækjasamstæðan. Allur réttur áskilinn.

België/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare sprl/bvba
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 25 11

България
ГлаксоСмитКлайн ЕООД
Teл.: + 359 2 953 10 34

Česká republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Tlf: + 45 36 35 91 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland 
ViiV Healthcare GmbH 
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com
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GlaxoSmithKline Eesti OÜ
Tel: + 372 6676 900
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Ελλάδα
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Τηλ: + 30 210 68 82 100
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GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com
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Tél.: + 33 (0)1 39 17 6969
Infomed@viivhealthcare.com

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

Ísland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
ViiV Healthcare S.r.l.
Tel: + 39 (0)45 9212611

Κύπρος
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
Τηλ: + 357 22 39 70 00

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare sprl/bvba 
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Tél/Tel: + 32 (0)2 656 25 11

Magyarország
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
ViiV Healthcare BV 
Tel: + 31 (0)30 6986060
contact-nl@viivhealthcare.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tlf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Österreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com
Polska
GSK Commercial Sp. z o.o.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal
VIIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA. 
Tel: + 351 21 094 08 01
FI.PT@gsk.com
România
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L. 
Tel: + 4021 3028 208
www.gsk.ro
Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

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

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
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Sverige
GlaxoSmithKline AB
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United Kingdom
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