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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Zeffix® 100 mg Filmtabletten

Lamivudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Zeffix und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Zeffix beachten?
Wie ist Zeffix einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie ist Zeffix aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST ZEFFIX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zeffix gehort zur Gruppe der Virostatika und wird zur Behandlung von Hepatitis-B-Virus-Infektionen eingesetzt. Die
Hepatitis B wird durch ein Virus hervorgerufen, das die Leber befallt und zu Leberschiden fiihrt. Zeffix kann von
Patienten angewendet werden, deren Leber zwar geschédigt, aber noch funktionstiichtig (kompensierte
Lebererkrankung) oder deren Leber geschidigt und nicht voll funktionstiichtig (dekompensierte Lebererkrankung) ist.
Zeffix wird zur Behandlung von Patienten ab 18 Jahren mit Langzeit- (chronischer) Hepatitis B eingesetzt.

Eine Behandlung mit Zeffix kann die Anzahl der Hepatitis-B-Viren in lhrem Korper senken. Das sollte zu einer
Verminderung der Leberschadigung und zu einer Besserung lhrer Leberfunktion fiihren.

O, wWN =

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZEFFIX BEACHTEN?
Zeffix darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Lamivudin oder einen der sonstigen Bestandteile von Zeffix sind.

Bei Unklarheiten fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zeffix ist erforderlich

Zeffix senkt die Zahl der Hepatitis-B-Viren in Ihrem Kdrper, hdlt die Leberschddigung unter Kontrolle und vermindert

so zukiinftige gesundheitliche Probleme mit Ihrer Leber. Fiir eine effektive Behandlung ist es erforderlich, Zeffix
jeden Tag einzunehmen. Patienten reagieren unterschiedlich auf die Behandlung, daher ist
nicht bekannt, wie lange Sie das Medikament einnehmen miissen.

Ihr Arzt wird die Wirksamkeit des Medikaments durch die regelmaBige Entnahme von

Blutproben Gberpriifen. Die Ergebnisse dieser Untersuchungen werden Ihrem Arzt helfen zu

entscheiden, wann lhre Behandlung mit Zeffix beendet werden kann.

Bevor Sie mit der Einnahme von Zeffix beginnen, sollten Sie alle gesundheitlichen Probleme,
die Sie haben, mit Ihrem Arzt besprechen. Wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren leiden, kann es erforderlich sein,
die Dosis dieses Arzneimittels herabzusetzen, da lhre Nieren hauptsachlich fiir die Ausscheidung des Arzneimittels aus
Ihrem Kérper verantwortlich sind. Zeffix ist auch als Lésung zum Einnehmen erhéltlich, so dass lhr Arzt lhnen, wenn
notig, eine geringere Dosis verschreiben kann.

Beenden Sie die Einnahme von Zeffix nicht ohne Anweisung Ihres Arztes, da ein geringes Risiko besteht, dass sich
Ihre Hepatitis verschlechtert. Wenn Sie die Einnahme von Zeffix beenden, wird Ihr Arzt Sie mindestens in den
folgenden 4 Monaten auf mdgliche Probleme hin untersuchen. Dies bedeutet, dass lhnen Blutproben zur Priifung auf
abnorme Leberwerte, die auf eine Leberschddigung hindeuten, abgenommen werden.
Der Wirkstoff von Zeffix ist Lamivudin. Wenn Sie diesen bereits zur Behandlung einer HIV-Infektion einnehmen, wird
Ihr Arzt Sie weiterhin mit der h6heren Dosis, die normalerweise 150 mg zweimal tiglich betrégt, behandeln, da die
niedrigere Dosis von 100 mg Lamivudin zur Behandlung einer HIV-Infektion unzureichend ist.
Da dieses Arzneimittel hilft, Ihre Hepatitis-B-Infektion unter Kontrolle zu halten, es aber noch nicht bekannt ist, ob
es sie heilen wird, besteht weiterhin das Risiko, den Virus auf andere durch Sexualkontakt oder Blut zu libertragen.
Sie sollten daher angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen, um dies zu verhindern. Es ist ein wirksamer Impfstoff
erhéltlich, um Personen mit einem erhohten Risiko vor einer Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus zu schiitzen.
Die Gruppe von Arzneimitteln, zu denen Zeffix gehdrt (nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer), kann eine
Erkrankung hervorrufen, die als Laktatazidose (erh6hter Milchsdurewert im Blut) bezeichnet wird und von einer
LebervergréBerung begleitet sein kann. Eine Laktatazidose, wenn sie auftritt, entwickelt sich meist nach einigen
Monaten Behandlung. Tiefes, beschleunigtes Atmen, Schléfrigkeit und unspezifische Symptome wie Ubelkeit,
Erbrechen und Magenschmerzen kénnen auf die Entwicklung einer Laktatazidose hinweisen. Diese seltene, aber
schwerwiegende Nebenwirkung tritt hiufiger bei Frauen auf, vor allem bei Frauen mit starkem Ubergewicht. Wenn
bei lhnen bereits eine Lebererkrankung vorliegt, kdnnen Sie ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten einer Laktatazidose
haben. Ihr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand wahrend der Einnahme von Zeffix regelmaBig auf Anzeichen einer
sich entwickelnden Laktatazidose hin kontrollieren.

Bei Einnahme von Zeffix mit anderen Arzneimitteln

Méglicherweise haben einige Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung von Zeffix. Bitte informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen [ anwenden bzw. vor kurzem eingenommen [ angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Zeffix sollte nicht zusammen eingenommen werden mit:

e Zalcitabin oder Lamivudin (Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

e Emtricitabin (einem Arzneimittel zur Behandlung der HIV- oder Hepatitis-B-Infektion).

Bei Einnahme von Zeffix zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Zeffix kann sowohl mit den Mahlzeiten als auch auf niichternen Magen eingenommen werden.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen oder wenn Sie stillen.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit der Einnahme von Zeffix wihrend der Schwangerschaft fortfahren sollten.
Beenden Sie die Behandlung mit Zeffix nicht ohne Rat Ihres Arztes.

Stillzeit

Die Inhaltsstoffe von Zeffix konnen in die Muttermilch tGibergehen. Wenn Sie stillen, miissen Sie mit lhrem Arzt
sprechen, bevor Sie Zeffix einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zum Einfluss von Zeffix auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

3. WIE IST ZEFFIX EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Zeffix immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt 1 Tablette (100 mg Lamivudin) einmal téglich. Die Tablette sollte unzerkaut mit Wasser
heruntergeschluckt werden. Sie kann mit den Mahlzeiten oder auf niichternen Magen eingenommen werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen miissen.

Ihr Arzt wird vielleicht Ihre Dosis herabsetzen miissen, wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren leiden. Es kann
notwendig sein, dass Sie anstelle der Tabletten eine Ldsung zum Einnehmen erhalten, so dass die Dosierung Ihres
Medikaments genau reduziert werden kann.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zeffix eingenommen haben, als Sie sollten

Eine versehentliche Uberdosierung verursacht normalerweise keine ernsthaften Probleme. Trotzdem sollten Sie lhren
Arzt oder Ihren Apotheker benachrichtigen oder sich mit dem nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung setzen,
um weitere Ratschldge einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Zeffix vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Medikaments vergessen haben, nehmen Sie es sobald Sie daran denken ein, und setzen
Sie danach die Einnahme wie vorgeschrieben fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zeffix abbrechen
Sie diirfen die Einnahme von Zeffix nicht abbrechen, ohne Ihren Arzt zu fragen (siehe Abschnitt 2).
Wenn sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Zeffix Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. In klinischen
Studien mit Zeffix berichtete Nebenwirkungen beinhalteten Midigkeit, Infektionen der Atemwege, Beschwerden im
Rachenbereich, Kopfschmerzen, Unwohlisein und Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, Anstiege von
Leberenzymen und Enzymen, die von den Muskeln produziert werden (siehe unten).

Bei einigen Patienten kdnnen allergische Reaktionen auf Arzneimittel auftreten. Wenn Sie eines der folgenden
Anzeichen kurz nach der Einnahme von Zeffix bei sich beobachten, BEENDEN Sie die Einnahme SOFORT und
informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt:

* Plotzliche Atemnot und Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust.

*Schwellung der Augenlider, des Gesichtes oder der Lippen.

* Nesselsucht oder Hautausschlage am Korper.

Nebenwirkungen, von denen angenommen wird, dass sie von Zeffix verursacht werden, sind nachstehend aufgelistet:

Sehr hiufige Nebenwirkungen
Diese konnen mehr als 1 von 10 Patienten unter der Behandlung betreffen
® Anstieg bestimmter Leberenzyme, die Transaminasen genannt werden

Hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Patienten unter der Behandlung betreffen

® Anstieg eines Enzyms namens Kreatin-Phosphokinase, das von den Muskeln produziert wird
e Krampfe und Muskelschmerzen

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind bei einer kleinen Zahl von Patienten aufgetreten, jedoch sind deren Haufigkeiten nicht

bekannt

e Abnahme der Blutpldttchen (Blutzellen, die fiir die Blutgerinnung wichtig sind). Wenn Sie wenig Blutplattchen
haben, stellen Sie vielleicht fest, dass Sie leichter blaue Flecken entwickeln

® Muskelabbau

e ausgepragte Verschlechterung einer Lebererkrankung nach Absetzen von oder unter der Behandlung mit Zeffix,
wenn sich eine Resistenz entwickelt. Dies kann bei einigen Patienten lebensbedrohlich sein.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. WIE IST ZEFFIX AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Nicht tiber 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 bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Zeffix enthilt

Der Wirkstoff ist Lamivudin. Jede Filmtablette enthdlt 100 mg Lamivudin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stirke, Natriumsalz,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400, Polysorbat 80, Eisen(ll1)-hydroxid-oxid und
Eisen(I11)-oxid.

Wie Zeffix aussieht und Inhalt der Packung

Zeffix Filmtabletten sind in versiegelten Packungen, die Folienblister mit 28 oder 84 Filmtabletten enthalten, im
Handel.

Die Tabletten sind karamellfarben, filmbeschichtet, kapselférmig, bikonvex und auf einer Seite mit der Pragung
"GX CG5" versehen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford

Middlesex UB6 ONN
Vereinigtes Konigreich

Hersteller

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Zeffix 100 mg filmdrasjerte tabletter

[amivudin

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke legemidlet.

- Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere sparsmal, 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.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Zeffix er, og hva det brukes mot

Hva du ma ta hensyn til for du bruker Zeffix
Hvordan du bruker Zeffix

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Zeffix

Ytterligere informasjon

HVA ZEFFIX ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Zeffix tilhorer en gruppe legemidler som kalles antivirale legemidler. Det brukes i behandlingen av hepatitt B
virusinfeksjon. Hepatitt B er et virus som infiserer leveren og ferer til leverskade. Zeffix kan brukes til personer som
har leverskade, men som fortsatt fungerer (kompensert leversykdom) og til personer som har leverskade, men hvor
leveren ikke fungerer normalt (dekompensert leversykdom).

Zeffix brukes i behandling av langvarig (kronisk) hepatitt B hos pasienter som er 18 ar eller eldre.

Behandling med Zeffix kan redusere mengden av hepatitt B virus i kroppen din. Dette vil kunne minske skader pa
leveren og bedre leverfunksjon.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL F@R DU BRUKER ZEFFIX

Bruk ikke Zeffix:

e hvis du er allergisk (overfalsom) overfor lamivudin eller et av de andre innholdsstoffene i Zeffix.

Kontakt legen din dersom du er usikker.

Vis forsiktighet ved bruk av Zeffix:

Zeffix reduserer mengden hepatitt B virus i kroppen din, og holder leversykdommen under kontroll. Dermed
reduseres fremtidige helseproblemer relatert til leveren din. Du mé ta Zeffix hver dag for at behandlingen skal veere
effektiv. Pasienter svarer ulikt pa behandlingen, og derfor er det usikkert hvor lenge du kommer til & matte ta denne
medisinen.
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Legen din vil kontrollere hvordan du svarer pa behandlingen ved & ta blodprever regelmessig. Resultatene av disse
provene vil hjelpe legen din til & avgjere nar behandlingen med Zeffix kan avsluttes.

For behandling med Zeffix ber du ha diskutert evrige medisinske problem som du har med legen din.

Dersom du har nyresykdom er det mulig at dosen av Zeffix ma reduseres, siden det er nyrene som hovedsakelig
sorger for & utskille legemidlet fra kroppen. Zeffix er ogsa tilgjengelig som en oral mikstur. Dette betyr at legen din
kan forskrive en lavere dose for deg om det er ngdvendig.

Avbryt ikke medisineringen med Zeffix uten & ha radfert deg med legen din, ettersom det er en liten risiko for at
hepatitten kan forverres. Nar du slutter & ta Zeffix vil legen din monitorere deg i minst fire maneder som falger, for
a oppdage eventuelle problemer. Denne kontrollen vil innebeere blodpravetaking for a kontrollere unormale
leverenzymer, som kan veere tegn pa leverskade.

Virkestoffet i Zeffix er lamivudin. Hvis du allerede tar dette legemidlet for HIV-infeksjon, vil legen at du skal fortsette
behandlingen med en hayere dose, vanligvis 150 mg to ganger daglig, siden den lavere dosen pa 100 mg lamivudin
ikke er tilstrekkelig for & behandle HIV-infeksjon.

Siden legemidlet ditt hjelper til med & kontrollere hepatitt B og det er enda ikke kjent om behandlingen vil kurere
infeksjonen, er det fortsatt en risiko for at du gjennom seksuell kontakt eller ved blodoverforing kan overfgre viruset
til andre. Du bgr derfor falge nedvendige forsiktighetsregler for & forhindre smittespredning. En effektiv vaksine er
tilgjengelig for a beskytte de som er i risiko for & bli infisert med hepatitt B virus.

Zeffix tilhorer en gruppe legemidler (NRTler) som kan forarsake en tilstand kalt melkesyreacidose (opphopning av
melkesyre i kroppen), sammen med en forstarret lever. Hvis melkesyreacidose skulle oppsta, utvikles tilstanden
vanligvis etter noen f& maneder med behandling. Dyp, rask pusting, sevnighet og ikke-spesifikke symptomer som
kvalme, oppkast og magesmerte kan veere tegn pa utvikling av melkesyreacidose. Denne sjeldne, men alvorlige
bivirkningen forekommer oftere blant kvinner, spesielt sveert overvektige. Siden du har leversykdom kan du ogsa ha
forhayet risiko for & fa denne tilstanden. Mens du behandles med Zeffix vil din lege folge deg opp neye for
eventuelle tegn pa utvikling av melkesyreacidose.

Bruk av andre legemidler sammen med Zeffix:
Noen legemidler kan pavirke effekten av Zeffix. Radfor deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har
brukt andre legemidler, dette gjelder ogsé reseptfrie legemidler.

Zeffix bgr ikke tas samtidig med
e zalcitabin eller lamivudin (til behandling av HIV infeksjon)
e emtricitabin (til behandling av HIV eller hepatitt B infeksjon).

Inntak av Zeffix sammen med mat og drikke:
Zeffix kan tas med mat eller pd tom mage.

Graviditet

Radfer deg med lege eller apotek fgr du tar noen form for medisin.

Fortell legen din om du er gravid, om du planlegger & bli gravid, eller om du ammer.

Legen din vil avgjere om du ber fortsette & ta Zeffix mens du er gravid. Ikke avslutt behandling med Zeffix for du har
radfort deg med legen din.

Amming
Innholdsstoffene i Zeffix kan ga over i morsmelk. Dersom du ammer, ma du undersgke med legen din for du tar
Zeffix.

Kjering og bruk av maskiner
Det er ikke utfert studier som undersgker effekt av Zeffix pa evnen til & kjgre bil og bruk av maskiner.
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3. HVORDAN DU BRUKER ZEFFIX
Bruk alltid Zeffix slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

Den vanlige dosen av Zeffix er én tablett (100 mg lamivudin) én gang daglig. Tabletten ber svelges hel med vann.
Den kan tas med mat eller pd tom mage.

Legen din vil avgjere hvor lenge du behgver & ta legemidlet.

Hvis du har nyreproblemer vil legen din kunne behgve a redusere dosen av Zeffix. Det kan vaere nedvendig at du tar
en oral mikstur istedenfor tabletter slik at dosen kan reduseres ngyaktig.

Dersom du tar for mye av Zeffix

Dersom du tilfeldigvis tar for mye av dette legemidlet er det lite sannsynlig at det vil medfere alvorlige problemer.
Imidlertid ber du kontakte legen din eller apotek, eller legevakt/akuttmottak ved naermeste sykehus for ytterligere
rad.

Dersom du har glemt a ta Zeffix

Dersom du glemmer & ta dette legemidlet, ta det sa snart du husker det og fortsett som far. Du ma ikke ta en
dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Zeffix
Ikke avslutt behandling med Zeffix for du har radfert deg med legen din (se avsnitt 2).

Spor lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Zeffix forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. Bivirkninger rapportert i kliniske studier
med Zeffix var tretthet, luftveisinfeksjoner, ubehag i hals, hodepine, magesmerter og ubehag, kvalme, oppkast og
diaré, gkninger i leverenzymer og enzymer produsert i musklene (se nedenfor). Noen personer kan vere allergisk
overfor legemidler. Dersom du far noen av de fglgende symptomene raskt etter inntak av Zeffix, STOPP & ta
legemidlet og fortell legen din gyeblikkelig:

e Plutselig tungpustet og med brystsmerter eller trykk i brystet.

® Opphovning av gyelokk, ansikt eller lepper.

e Hudutslett eller elveblest hvor som helst pa kroppen.

Bivirkninger som antas & veere forarsaket av Zeffix er listet opp nedenfor:

Sveert vanlige bivirkninger

Disse kan oppsta hos flere enn 1 av 10 pasienter

e @kning av enzymer som produseres i leveren, sakalte transaminaser.

Vanlige bivirkninger

Disse kan oppstd hos inntil 1 av 10 pasienter

e (kning av et enzym som kalles kreatinfosfokinase som produseres i musklene.
e Kramper og muskelsmerter

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger har forekommet hos et sveert lite antall pasienter, men deres ngyaktige frekvens er ukjent

e Reduksjon i blodplater. Dette er blodceller som er viktige for blodkoaguleringen. Hvis du har et lavt antall
blodplater, vil du legge merke til at du lett far bldmerker.

® Muskelnedbrytning.

® Markert forverring av leversykdom etter at behandling med Zeffix er avsluttet, eller under behandling dersom
resistens utvikles. Dette kan veere livstruende hos noen pasienter.

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 ZEFFIX

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Zeffix etter utlopsdatoen som er angitt p& esken og blisterfolien.
Oppbevares ved hgyst 30 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Spar pé apoteket hvordan legemidler
som ikke er ngdvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljpet.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON
Sammensetning av Zeffix
Virkestoffet er lamivudin. Hver filmdrasjerte tablett inneholder 100 mg lamivudin.

Hjelpestoffer er: Mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelseglykolat, magnesiumstearat, hypromellose, titandioksid,
makrogol 400, polysorbat 80, syntetisk gult jernoksid og rgdt jernoksid.

Hvordan Zeffix ser ut og innholdet i pakningen:
Zeffix filmdrasjerte tabletter leveres i forseglede blisterfoliepakninger med 28 eller 84 tabletter.
Tablettene er brungule, kapselformede, bikonvekse og merket med "GX CG5" pa den ene siden.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsforingstillatelsen og tilvirker

Tilvirker Innehaver av markedsferingstillatelsen
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. Glaxo Group Ltd

ul. Grunwaldzka 189 Greenford Road

60-322 Poznan Greenford

Polen Middlesex UB6 ONN

Storbritannia

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

av markedsfpringstillatelsen.

Belgi€/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Bbnrapus
makcoCmutKnanH EOOL
Ten.: + 359 2 953 10 34

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 35 91 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

EAAGSa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 11/2010

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kompog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00
Latvija

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 1

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

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

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z o0.0.

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FIl.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

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

Slovenska 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
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Zeffix ist eine eingetragene Marke von GlaxoSmithKline

©2010 GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe

Alle Rechte vorbehalten

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 11/2010

Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgjengelig pd nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(European Medicines Agency, EMA): http://www.ema.europa.eu

Zeffix er et registrert varemerke.
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