Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lamivudin Alpha-Medical 100 mg filmom obloZene tablete
lamivudin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lamivudin Alpha-Medical i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lamivudin Alpha-Medical
Kako uzimati Lamivudin Alpha-Medical

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lamivudin Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

LRSI S

1. Sto je Lamivudin Alpha-Medical i za §to se Koristi
Djelatna tvar u lijeku Lamivudin Alpha-Medical je lamivudin.

Lamivudin Alpha-Medical primjenjuje se za lijeenje dugotrajne (kroni¢ne) infekcije hepatitisa B
u odraslih bolesnika.

Lamivudin Alpha-Medical je antivirusni lijek koji potiskuje virus hepatitisa B i pripada skupini lijekova
koji se nazivaju nukleozidni analozi inhibitora reverzne transkriptaze (NRTI).

Hepatitis B je virus koji zahvaca jetru, uzrokuje dugotrajnu (kroni¢nu) infekciju i moze dovesti do
njenog oSte¢enja. Lamivudin Alpha-Medical moze se primjenjivati u bolesnika ¢ija je jetra ostecena, ali
jos$ uvijek normalno funkcionira (kompenzirana bolest jetre) te u kombinaciji s drugim lijekovima u
bolesnika kojima je jetra oSte¢ena i ne funkcionira normalno (dekompenzirana bolest jetre).

Lije¢enje Lamivudinom Alpha-Medical moze smanjiti koli¢inu virusa hepatitisa B u tijelu. To bi trebalo
dovesti do smanjenja oStecenja jetre i poboljSanja njene funkcije. Ne reagiraju svi jednako na lijecenje
lijekom Lamivudin Alpha-Medical. Vas lije¢nik ¢e nadzirati u¢inkovitost lije¢enja redovitim krvnim
pretragama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lamivudin Alpha-Medical

Nemojte uzimati Lamivudin Alpha-Medical

o ako ste alergi¢ni na lamivudin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu6.).
=> Provjerite sa svojim lije¢nikom ako mislite da se ovo odnosi naVas.

Upozorenja i mjere opreza

Rizik od pojave ozbiljnih nuspojava povecan je u bolesnika koji uzimaju Lamivudin Alpha-Medical
ili neki drugi sli¢an lijek. Morate biti svjesni da je rizik povecan:

o ako ste nekad imali drugi tip bolesti jetre, na primjer hepatitis C
o ako ste izrazito pretili (posebno ako ste zena)
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=> Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako se nesto od toga odnosi na Vas. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi, uklju¢ujuéi i krvne pretrage, dok uzimate ovaj lijek. Pogledajte dio 4. za dodatne
informacije o rizicima.

Nemojte prestati uzimati Lamivudin Alpha-Medical, osim ako Vam to nije preporucio lije¢nik, jer
postoji rizik od pogorsanja hepatitisa. Kad prestanete uzimati Lamivudin Alpha-Medical, lije¢nik ¢e
pratiti Vase stanje jo§ najmanje Cetiri mjeseca kako bi uocio eventualne probleme. To znaci da ¢e
uzimati uzorke krvi kako bi provjerio jesu li vrijednosti jetrenih enzima povisene, §to moze ukazivati
na o$tecenje jetre. Pogledajte dio 3. za dodatne informacije o tome kako uzimati Lamivudin Alpha-
Medical.

Zastitite druge

Infekcija hepatitisa B $iri se spolnim odnosom sa zarazenom osobom ili putem zarazene krvi
(primjerice koriStenjem zarazenih injekcijskih igala). Lamivudin Alpha-Medical nece sprijeciti da
infekciju (hepatitis B) prenesete na druge. Da biste zastitili druge od zaraze hepatitisom B:

o Rabite prezervativ prilikom oralnog ili penetracijskog spolnog odnosa.

e Sprijecite rizik od zaraze putem krvi — primjerice, nemojte razmjenjivati injekcijske igle.

Drugi lijekovi i Lamivudin Alpha-Medical
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujudi i biljne lijekove ili lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Ne zaboravite obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika ako po¢nete uzimati neki novi lijek za vrijeme
terapije lijekom Lamivudin Alpha-Medical.

Sljede¢i se lijekovi ne smiju primjenjivati istovremeno s lijekom Lamivudin Alpha-Medical:
¢ lijekovi (obi¢no tekuéine) koji sadrze sorbitol i druge Secerne alkohole (poput ksilitola,
manitola, laktitola ili maltitola), ako se uzimaju redovito
e drugi lijekovi koji sadrze lamivudin, koji se primjenjuju za lijeéenje infekcija HIV-om
(ponekad zvanu AIDS)
e emtricitabin, koji se primjenjuju za lijeCenje infekcija HIV-om ili hepatitisom B
e Kkladribin, koji se primjenjuje za lije¢enje leukemije vlasastih stanica
=>» Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neki od tih lijekova.

Trudnoéa

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete:

=  razgovarajte sa svojim lije¢nikom o rizicima i prednostima uzimanja lijeka Lamivudin Alpha-
Medical tijekom trudnoce.

Ne prekidajte lijecenje lijekom Lamivudin Alpha-Medical ako Vam to nije savjetovao lije¢nik.

Dojenje
Lamivudin Alpha-Medical moze prijec¢i u maj¢ino mlijeko. Ako dojite ili planirate dojiti:
= razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego po¢nete uzimati Lamivudin Alpha-Medical.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lamivudin Alpha-Medical moze uzrokovati umor, $to moze utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

=  Nemojte upravljati vozilima i raditi sa strojevima, osim u slucaju da ste sigurni da lijek na Vas
ne utjeCe negativno.

Lamivudin Alpha-Medical sadrzi izomalt

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Lamivudin Alpha-Medical

Uvijek uzimite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s 1ijeénik0mﬂ ALMED
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ljekarnikom ako niste sigurni.

Budite u redovnom kontaktu sa svojim lije¢nikom

Lamivudin Alpha-Medical pomaze u kontroli infekcije hepatitisa B. Morate ga uzimati svaki dan
kako biste kontrolirali infekciju i sprijecili pogorsanje bolesti.

> Budite u kontaktu sa svojim lije¢nikom i nemojte prestati uzimati Lamivudin Alpha-
Medical, osim ako Vam je to savjetovao lije¢nik.

Koliku dozu lijeka uzeti
Uobicajena doza lijeka Lamivudin Alpha-Medical je jedna tableta (100 mg lamivudina) jednom
dnevno.

Vas lije¢nik ¢e mozda morati smanjiti dozu lijeka Lamivudin Alpha-Medical ako imate problema s
bubrezima. Za bolesnike koji trebaju manju dozu od uobicajene ili koji ne mogu uzimati tablete
dostupna je oralna otopina lamivudina drugih proizvodaca.

> Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako se ovo odnosi na Vas.

Ako ve¢ uzimate drugi lijek koji sadrzi lamivudin za lijeenje HIV infekcije, lije¢nik ¢e Vas nastaviti
lijeciti viSom dozom ovog lijeka (obi¢no 150 mg dva puta dnevno), stoga sto doza lamivudina u lijeku
Lamivudin Alpha-Medical (100 mg) nije dovoljna za lijecenje HIV infekcije. Ukoliko planirate
promijeniti lijecenje HIV infekcije, o ovoj promjeni prvo razgovarajte sa svojim lijec¢nikom.

Tabletu progutajte cijelu, s malo vode.
Lamivudin Alpha-Medical moze se uzimati s hranom ili bez nje.

AKko uzmete vise Lamivudina Alpha-Medical nego $to ste trebali

Mala je vjerojatnost ozbiljnijih problema u bolesnika koji su sluc¢ajno uzeli preveliku dozu lijeka
Lamivudin Alpha-Medical. Ako ste slu¢ajno uzeli preveliku dozu, javite se svom lije¢niku ili
ljekarniku ili na odjel hitne pomo¢i najblize bolnice i zatrazite savjet.

Ako ste zaboravili uzeti Lamivudin Alpha-Medical
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Nastavite s lijeCenjem na uobicajen nacin.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Nemojte prestati uzimati Lamivudin Alpha-Medical

Ne smijete prestati uzimati Lamivudin Alpha-Medical, osim ako Vam je to savjetovao lije¢nik.
Postoji rizik da se hepatitis pogorsa (pogledajte dio 2.). Kad prestanete uzimati Lamivudin Alpha-
Medical, lije¢nik ¢e Vas nadzirati jo§ najmanje Cetiri mjeseca kako bi uocio eventualne probleme. To
znaci da ¢e uzimati uzorke krvi kako bi provjerio jesu li vrijednosti jetrenih enzima povisene, §to
moze ukazivati na oSteCenje jetre.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave koje su Cesto zabiljezene u klinickim ispitivanjima s lijekom Lamivudin Alpha-Medical
bile su umor, infekcije disnih puteva, neugoda u grlu, glavobolja, neugoda i bol u Zelucu, muénina,

.....

tekst ispod).

Alergijske reakcije

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba). Znakovi ukljucuju:
e oticanje vjeda, lica ili usana
e otezano gutanje ili disanje

=  Obavijestite svog lije¢nika odmah ako ste primijetili ove simptome. Prestanite uzir

Tati
Lamivudin Alpha-Medical. HALMED
s 22 -10 - 2021
ODOBRENO




Nuspojave za koje se smatra da su uzrokovane lijekom Lamivudin Alpha-Medical:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 0soba) koje se mogu pojaviti u Vasim krvnim
testovima su:

e poviSene vrijednosti jetrenih enzima (transaminaze) sto moze upuéivati na upalu ili oStecenje
jetre

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
e gréevi i bolovi u misi¢ima
e kozni osip ili “koprivnjaca” bilo gdje na tijelu
e povisene vrijednosti enzima koji se stvara u mi$i¢ima (kreatin fosfokinaza) na krvnim
testovima, §to moze upucivati na ostecenje tjelesnog tkiva.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):
o laktacidoza (nakupljanje mlije¢ne kiseline u Krvi)

Ostale nuspojave
Ostale su se nuspojave javile u vrlo malog broja ljudi, ali njihova ucestalost nije poznata (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka)
e razgradnja miSi¢nog tkiva
e pogorsanje jetrene bolesti nakon prekida lijecenja lijekom Lamivudin Alpha-Medical ili
tijekom terapije uslu¢aju pojave rezistencije na Lamivudin Alpha-Medical. To moze biti
smrtonosno u nekih bolesnika.
Ostale nuspojave vezano za krvne pretrage:
e smanjenje broja krvnih stanica vaznih za zgrusavanje krvi (trombocitopenija).

Ako primijetite nuspojave
> Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojavamozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lamivudin Alpha-Medical

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake ,, EXP*.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lamivudin Alpha-Medical sadrzi

Djelatna tvar je lamivudin. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 100 mg lamivudina.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: izomalt, krospovidon (tip A), magnezijev stearat

Film ovojnica:hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), makrogol 400, polisorbat 80 (E433),

crveni Zeljezov oksid (E172) i Zuti Zeljezov oksid (E172). HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Lamivudin Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja

28 filmom oblozenih tableta u blisterima, u kutiji.

Ruzicaste, bikonveksne, filmom oblozena tablete oblika kapsule, dimenzija 12 mm x 6 mm, debljine
4,70 mm £ 0.40 mm, s utisnutom oznakom ,,37¢ na jednoj strani i ,,I na drugoj strani.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Alpha-Medical d.o.o.

Dragitona Golika 36

10000 Zagreb

Proizvodad

Pharmadox Healthcare Limited
KW20 Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2021.
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