FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zeffix

5 mg/ml oral [6sning
lamivudin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zeffix ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Zeffix

3. Hur du tar Zeffix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zeffix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Zeffix ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Zeffix ar lamivudin.

Zeffix anvands for att behandla kronisk hepatit B-infektion hos
vuxna.

Zeffix ar ett antiviralt lakemedel som undertrycker hepatit B-virus
och tillhor en grupp lakemedel som kallas nukleosidanalog omvant
transkriptas hammare (NRTI).

Hepatit B ar ett virus som infekterar levern, ger langvarig (kronisk)
infektion, och kan ge upphov till skador i levern. Zeffix kan
anvandas av personer vars lever ar skadad men fortfarande
fungerar normalt (kompenserad leversjukdom) samt i kombination
med andra lakemedel av personer vars lever ar skadad och inte
fungerar normalt (dekompenserad leversjukdom).

Behandling med Zeffix kan minska mangden hepatit B-virus i
kroppen. Darmed kan skadorna i levern minskas och
leverfunktionen forbattras. Alla svarar inte pa behandlingen med
Zeffix pa samma satt. Din ldkare kommer att 6vervaka effekten av
din behandling genom att regelbundet ta blodprover.

2. Vad du behover veta innan du tar Zeffix

Din vardgivare ska erbjuda dig radgivning och att testas for hiv
infektion innan och under hepatit B-behandling med lamivudin. Om
du ar eller har blir hiv infekterad, se avsnitt 3.

Anvand inte Zeffix
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® om du ar allergisk mot lamivudin eller mot nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

—-Radgor med din lakare om du tror att detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Vissa personer som tar Zeffix eller andra liknande lakemedel |oper
storre risk for allvarliga biverkningar. Du behover vara
uppmarksam pa de extra riskerna:

® om du nagon gang har haft andra typer av leversjukdom,

sasom hepatit C
® om du ar kraftigt dverviktig (speciellt om du ar kvinna)

* Tala med din lakare om nagot av detta galler dig. Du kan
behdva extra kontroller, inklusive blodprov, under tiden du tar
lakemedlet. Se avsnitt 4 for mer information om riskerna.

Sluta inte ta Zeffix utan att forst ha radfragat din lakare, eftersom
det finns en risk att din hepatit da forvarras. Nar du slutat ta Zeffix
kommer din lakare att kontrollera dig under minst fyra manader for
att utesluta eventuella problem. Det innebar att blodprover
kommer tas for att kontrollera om du har forhojda nivaer av
leverenzymer, vilket kan vara tecken pa leverskada. Se avsnitt 3
for mer information om hur Zeffix ska tas.

Skydda andra manniskor

Hepatit B-infektion sprids genom sexuell kontakt med nagon som
har infektionen eller genom overforing av infekterat blod (till
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exempel genom att dela injektionsnalar). Zeffix hindrar dig inte
fran att fora hepatit B-infektionen vidare till andra manniskor. For
att skydda andra fran att infekteras med hepatit B:

® Anvand kondom nar du har oral- eller penetrerande sex.
® Riskera inte dverforing via blod - dela exempelvis inte
injektionsnalar med andra.

Andra lakemedel och Zeffix

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, detta inkluderar aven
naturlakemedel och receptfria lakemedel.

Kom ihag att tala om for din lakare eller apotekspersonal om du
borjar ta nagra nya lakemedel under tiden du tar Zeffix.

Dessa lakemedel bor inte tas tillsammans med Zeffix:

® |akemedel (vanligen vatskor) innehallande sorbitol och andra
sockeralkoholer (som xylitol, mannitol, laktitol och maltitol), om
de tas regelbundet

® andra lakemedel som innehaller lamivudin som anvands for att
behandla hiv-infektion (ibland kallat AIDS-virus)

® emtricitabin, som anvands for att behandla hiv- eller hepatit B-
infektion

® kladribin, som anvands for att behandla harcellsleukemi.

* Tala om for din lakare om du behandlas med nagot av dessa
lakemedel.

Graviditet och amning
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Graviditet
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn:

" Tala med din lakare om riskerna och nyttan av att ta Zeffix
under din graviditet. Avbryt inte behandlingen utan att forst ha
radfragat din lakare.

Amning
Zeffix kan passera over i brostmjolk. Om du ammar eller funderar
pa att amma:

* Tala med din lakare innan du tar Zeffix.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zeffix kan gora att du kanner dig trott vilket kan paverka din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

* Kor inte bil och anvénd inga maskiner om du inte ar saker pa
att din formaga ar opaverkad.

Zeffix innehaller socker, konserveringsmedel,
propylenglykol och natrium

Om du har diabetes, ska du observera att en dos Zeffix
(100 mg = 20 ml) innehaller 4 g sackaros.

Zeffix innehaller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du

kontakta din lakare innan du tar detta Zeffix. Sackaros kan vara
skadligt for tanderna.
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Zeffix innehaller konserveringsmedel (parahydroxibensoater) som
kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojd).

Detta ldkemedel innehaller 400 mg propylenglykol per dos (20 ml).

Detta lakemedel innehaller 58,8 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per dos (20 ml). Detta motsvarar 2,9 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Zeffix

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ha regelbunden kontakt med din lakare

Zeffix hjalper dig att kontrollera din hepatit B-infektion. Du maste
fortsatta att ta det varje dag for att kontrollera din infektion och
hindra din sjukdom fran att forvarras.

' Hall kontakten med din lakare och sluta inte ta Zeffix utan att
forst ha radfragat din lakare.

Hur mycket du ska ta
Vanlig dos av Zeffix &r 20 ml (100 mg lamivudin) en gang dagligen.

Din lakare kan forskriva en lagre dos om du har problem med
njurarna.

" Tala med din lakare om detta galler dig.

Patienter som aven har eller kan bli infekterade med hiv
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Om du har eller blir infekterad med hiv som inte behandlas med
lakemedel samtidigt som du tar lamivudin for att behandla en
hepatit B infektion, sa kan hiv viruset utveckla resistens mot vissa
hiv I1akemedel vilket gor hiv infektionen svarare att behandla.
Lamivudin kan anvandas for att behandla hiv infektioner ocksa.
Tala med din [akare om du ar hiv infekterad. Din lakare kan
behandla dig med ett annat Idkemedel som innehaller en hogre dos
av lamivudin, vanligtvis 150 mg tva ganger dagligen, da den lagre
dosen pa 100 mg lamivudin inte ar tillrackligt fér att behandla hiv
infektioner. Om du planerar att andra din hivbehandling, diskutera
denna forandring med din lakare forst.

' Tala med din lakare om detta galler dig.

Zeffix kan tas med eller utan mat.

For information om hur lakemedlet mats upp och administreras se
bild och instruktioner efter avsnitt 6 i bipacksedeln.

Om du har tagit for stor mangd Zeffix

Om du av misstag tagit for stor mangd Zeffrix ska du kontakta
lakare, apotekspersonal eller akutmottagningen pa narmaste
sjukhus for ytterligare rad. Visa upp Zeffix-forpackningen om
mojligt.

Om du har glomt att ta Zeffix

Om du har glomt att ta en dos, tag denna sa snart som majligt.
Fortsatt sedan behandlingen enligt foreskrift. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.
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Sluta inte ta Zeffix

Du ska inte sluta ta Zeffix utan att radfraga lakare forst. Det finns
en risk att din hepatit forvarras (se avsnitt 2). Nar du slutar ta
Zeffix kommer din lakare att kontrollera dig under minst fyra
manader for att utesluta eventuella problem. Det innebar att
blodprover kommer tas for att kontrollera om du har forhojda
nivaer av leverenzymer, vilket kan vara tecken pa leverskada.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningarna som vanligen rapporterades i kliniska studier med

Zeffix var trotthet, luftvagsinfektioner, halsbesvar, huvudvark, vark
och obehag fran buken, illamaende, krakningar och diarré, stegring
av leverenzymer och enzymer producerade i musklerna (se nedan).

Allergisk reaktion
Detta ar sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare). Tecken omfattar:

® svullnad i 6gonlock, ansikte eller [appar
® svarigheter att svélja eller andas

* Kontakta lakare omedelbart om du far nagot av dessa symtom.
Sluta ta Zeffix.

Biverkningar som antas kunna bero pa Zeffix

En mycket vanlig biverkan (kan forekomma hos fleran 1 av 10
anvandare) som kan pavisas i blodprover ar:
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® en nivastegring av vissa leverenzymer (transaminaser), vilket
kan vara ett tecken pa inflammation eller skada i levern.

En vanlig biverkan (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar:

® kramper och muskelsmarta
® hudutslag eller nasselutslag pa kroppen.

En vanlig biverkan som kan pavisas i blodprover ar:

® en nivastegring av ett enzym som produceras i musklerna (
kreatininfosfokinas) och som kan vara ett tecken pa att
kroppsvavnaden ar skadad.

En mycket sallsynt biverkan (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare) ar:

® |Laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet).

Ovriga biverkningar
Ovriga biverkningar har forekommit hos ett mycket litet antal
anvandare men den exakta frekvensen ar okand.

® nedbrytning av muskelvavnad

® entydlig forsamring av leversjukdom efter att behandling med
Zeffix upphort eller under behandling om hepatit B-viruset
utvecklar resistens mot Zeffix. Detta kan ha en dédlig utgang
for vissa personer
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En biverkan som kan pavisas i blodprover ar:

® enreducering av antalet celler involverade i blodkoagulering (
trombocytopeni).

Om du far nagra biverkningar

" Tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zeffix ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen.

Forvaras vid hogst 25 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Oppnad flaska hallbar en manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r lamivudin. 1 ml oral [6sning innehaller 5
mg lamivudin.

Ovriga innehallsdmnen &r: sackaros, metylparahydroxybensoat
(E218), propylparahydroxybensoat (E216), citronsyra,
propylenglykol, natriumcitrat, syntetiska smakamnen
(jordgubbe/banan), renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zeffix oral 16sning tillhandahalls i forpackning som innehaller en vit
flaska av polyeten, med en barnsaker forslutning. Losningen ar
klar, farglos till svagt gulfargad med smak av jordgubbe/banan.
Flaskan innehaller 240 ml lamivudin 16sning (5 mg/ml).
Forpackningen innehaller dven en applikator med ml-gradering och
en adapter till applikatorn som ska monteras pa flaskan innan
anvandning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Tillverkare
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Innehavare av godkannande for
forsaljning

GlaxoSmithKline Trading
Services Limited

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals|GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
s.a./n.v. Tel: + 370 80000334

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

bbnrapus Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
s.a./n.v.

Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Cesk4 republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Nederland
GlaxoSmithKline BV

12
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Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Tel: + 31 (0) 33 2081100

Eesti
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

EANGOQ

GlaxoSmithKline Movomnpdowrn
A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Espaia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Frankrike

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Portugal

Glaxo Wellcome Farmacéutica,
Lda

Tel: + 351214129500
FI.PT@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

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

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

[sland Slovenskd republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
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Kornpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Sverige

GlaxoSmithKline AB

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

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

United Kingdom (Northern
Ireland)

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-15

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Hur du mater upp dosen och administrerar

lakemedlet
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FOr att mata upp exakt dos anvand applikatorn som finns |
forpackningen (se aven avsnitt 3)
Fylld applikator innehaller 10 ml l16sning

16

N

Ta bort plastfoliet fran sprutan/adaptern.

. Ta bort adaptern fran applikatorn.
. Avlagsna flaskans barnsakra lock (A) och férvara den pa ett

sakert stalle.
Hall i flaskan. Tryck stadigt i adaptern (B) i flaskhalsen, sa langt
som det gar.

. Satt fast applikatorn (C) stadigt i adaptern.
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10.

11.

12,

Vand flaskan upp och ner.

. Dra ut applikatorkolven (D) tills applikatorn innehaller forsta

delen av ordinerad dos.

Vand tillbaka flaskan i uppratt Iage. Tag ur applikatorn ur
adaptern.

Rikta applikatorn i munnen mot insidan av kinden. Tryck
ldngsamt in kolven, sa att du hinner svalja. Tryck inte for hart
da en for kraftig strale mot svalget kan medféra kvavningsrisk.
Upprepa punkt 5-9 till dess du tagit hela dosen. Till exempel,
om din dos &r 20 ml sd maste du ta tva applikatorer fyllda med
lakemedel.

Tag bort applikatorn fran flaskan och skélj den noggrant i rent
vatten. Lat den torka innan du anvander den igen. Lamna kvar
adaptern i flaskan,

Stang flaskan ordentligt med locket.

Kassera oral I6sning 1 manad efter forsta 6ppnandet.
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