Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lamivudin Mylan 300 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Lamivudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie tiélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtimée Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sittiran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich versdien. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, wann diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Lamivudin Mylan und wofir wird es angewefde

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamivudin Myie@achten?
Wie ist Lamivudin Mylan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lamivudin Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Lamivudin Mylan und wofur wird es angevendet?

Lamivudin Mylan wird zur Behandlung der HIV (humarnenmundefizienz-Virus)-
Infektion bei Kindern und Erwachsenen eingesetzt.

Lamivudin Mylan gehdrt zu einer Gruppe von antildraArzneimitteln, auch bekannt
als antiretrovirale Arzneimittel, dieukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer
(NRTISs) genannt werden.

Lamivudin Mylan kann lhre HIV-Infektion nicht volisndig heilen; es senkt die
Viruslast in Threm Koérper und hélt sie auf eineradrigen Wert. Es steigert auch die
CD4-Zellzahl in Ihrem Blut. CD4-Zellen sind einetAion weil3en Blutkdrperchen, die
wichtig fur die Erhaltung eines gesunden Immunsysteur Bekampfung von
Infektionen sind.

Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung manhivudin an. lhr Arzt wird die
Wirksamkeit Ihrer Behandlung Gberwachen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamivudin Mlan beachten?
Lamivudin Mylan darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder einenrd@bschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Sprechen Sie mit lhrem Arzt wenn Sie glauben, daesse Bedingung bei lhnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevierLlamivudin Mylan einnehmen:

* wenn Sie momentan mit Tenofovir und Abacavir odendfovir und Didanosin
(anderen NRTIs) gegen HIV behandelt werden

< wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten, €liefdich einer Hepatitis B oder
C (falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion leidesetzen Sie Lamivudin Mylan
keinesfalls ohne Ricksprache mit Inrem Arzt abSigaeinen Hepatitis-Ruckfall
erleiden kdnnten)

« wenn Sie stark Ubergewichtig sind (insbesonderenv@&ea weiblichen Geschlechts
sind)

» wenn Sie oder Ihr Kind an einer Erkrankung der &hdeiden, muss gegebenenfalls
die Dosis geandert werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Bedimgen bei lhnen zutrifft. In diesen
Fallen kdnnen zusétzliche Kontrolluntersuchungesdilie3lich Blutkontrollen bei
Ihnen erforderlich sein, solange Sie Ihr Arzneiatiginnehmen. Siehe Abschnitt 4 fur
weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlder HIV-Infektion einnehmen,
kdnnen andere — auch schwerwiegende - Erkrankumgféreten. Sie sollten wissen, auf
welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie aclageblssen, wahrend Sie
Lamivudin Mylan einnehmen.

Lesen Sie die Information unter ,Andere mdglicheoBlewirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie" im Abschnitt 4 dieser Gebfaiformation.

Einnahme von Lamivudin Mylan zusammen mit anderen Azneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,/meSie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittej@mommen/angewendet haben,
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmech wenn es sich um
pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht verséwmagspflichtige Arzneimittel
handelt.

Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zurinferen, wenn Sie mit der
Einnahme eines neuen Arzneimittels beginnen, wéh&e Lamivudin Mylan
einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Lamiudin Mylan angewendet

werden

< Arzneimittel (in der Regel Flussigkeiten), die Stwboder andere Zuckeralkohole
(wie z. B. Xylitol, Mannitol, Lactitol oder Maltityp enthalten, wenn sie regelmafig
eingenommen werden

« andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel (Arznetelizur Behandlung der
HIV- oder Hepatitis-B-Infektion)

. eine Gruppe von Arzneimitteln namens Cytidin-Analpdie zur Behandlung
von HIV angewendet werden, wie Emtricitabin

. Co-trimoxazol (ein Antibiotikum, das zur Behandlwan Infektionen
angewendet wird)

. Cladribin (wird zur Behandlung von Blutkrebs [Leunki&] angewendet).



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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermutemater zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Lamivudin Mylan und ahnliche Arzneimittel kbnnenkbdawirkungen bei ungeborenen
Kindern hervorrufen. Wenn Sie Lamivudin Mylan wéatdeler Schwangerschaft
eingenommen haben, kann lhr Arzt Sie zu regelmal@jetuntersuchungen und
anderen Diagnoseverfahren einbestellen, um dieiekiting Ihres Kindes zu
Uberwachen. Bei Kindern, deren Mutter wéhrend dém@&ngerschaft NRTIs
eingenommen haben, tberwog der Nutzen durch damSebr HIV das Risiko des
Auftretens von Nebenwirkungen.

Kinder, deren Mutter wahrend der Schwangerschafiemsidanaloge Reverse-
Transkriptase-Hemmer (NRTIs) (Arzneimittel wie Lanndin Mylan) eingenommen
haben, haben ein verringertes Risiko, mit HIV ifizzu werden. Dieser Nutzen ist
groRer als das Risiko, Nebenwirkungen zu erleiden.

Stillzeit:

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht efimigen, da eine HIV-Infektion Uber
die Muttermilch auf das Kind Ubertragen werden kann

Eine kleine Menge der Inhaltsstoffe dieses Arzniets konnen ebenfalls in die
Muttermilch tbergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stilisilten Sie dies so schnell wie mdglich
mit Ihrem Arzt besprechen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen
Ein Einfluss von Lamivudin Mylan auf die Fahrtigieit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen ist unwahrscheinlich.

Lamivudin Mylan enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Nar (23 mg) pro Filmtablette, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Lamivudin Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprslahie mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser ein. wadim Mylan kann mit oder ohne
eine Mahlzeit eingenommen werden.

Falls Sie die Tabletten nicht schlucken kénnenplednSie diese auch zerkleinern, mit
einer kleinen Menge an Nahrung oder Flussigkeitmisechen und die gesamte Dosis
unmittelbar danach einnehmen. Alternativ stehenlictigrweise andere
Darreichungsformen des Arzneimittels zur Verfliguaggen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Bleiben Sie in regelmaligem Kontakt mit Ihrem Arzt.



Lamivudin Mylan hilft, Ihre Erkrankung unter Kontl® zu halten. Es ist erforderlich,
dass Sie Lamivudin Mylan regelmafiig jeden Tag dimen, um eine Verschlechterung
Ihrer Erkrankung zu verhindern. Es kbnnen nachweieandere Infektionen oder
Erkrankungen, die mit der HIV-Infektion in Zusamrhang stehen, auftreten.

Bleiben Sie in regelmaligem Kontakt mit Ihrem Arztund beenden Sie die
Einnahme von Lamivudin Mylan nicht, ohne vorher den Rat Ihres Arztes eingeholt
zu haben.

Wie viel an Lamivudin Mylan ist einzunehmen?

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene, Jugendliche uimdi&r mit einem Kérpergewicht
von mindestens 25 kg betragt:
. Eine Filmtablette Lamivudin Mylan 300 mg einmal frag.

Andere Darreichungsformen dieses Arzneimittels sibddjlicherweise besser geeignet
fur Kinder und Patienten, die eine niedrigere Dasssgewdhnlich benétigen oder
denen die Einnahme von Tabletten nicht moglichfiagen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie oder lhr Kind an einer Erkrankung der élideiden, muss gegebenenfalls
die Dosis geéndert werden. Sprechen Sie mit Ihnrezhwenn Sie glauben, dass diese
Bedingung bei Ihnen oder Ihrem Kind zutrifft.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lamivudin Mylan egenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Lamivudin Mylan e@ngmmen haben, ist es
unwahrscheinlich, dass dies zu ernsteren Probldiietn Jedoch sollten Sie mit Threm
Arzt oder Apotheker sprechen, oder zu der nachdafallaufnahme eines
Krankenhauses Kontakt aufnehmen, um weitere Anwgisu zu erhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Lamivudin Mylan vergessehaben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Lamivudinanywergessen haben, nehmen
Sie diese, sobald Sie daran denken, ein. Setzata8redie Einnahme wie vorher fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Biearherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kdnnen eine Gewichtskhoreaund ein Anstieg der
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies hargjiveise mit dem verbesserten
Gesundheitszustand und dem Lebensstil zusammedebdlutfetten manchmal mit
den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird Sie adiese Veranderungen hin
untersuchen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt werdemn man nicht immer mit
Sicherheit sagen, ob ein aufgetretenes Symptomdeirad Lamivudin oder durch
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andere gleichzeitig eingenommene Arzneimittel bg@imNebenwirkung ist, oder durch
die HIV-Erkrankung selbst verursacht wird. Aus diesGrund ist es sehr wichtig, dass
Sie Ihren Arzt Uber alle Veranderungen lhres Geleitszustandes informieren.

Ebenso wie die weiter unten fir Lamivudin Mylangeffihrten Nebenwirkungen
koénnen sich andere Erkrankungen unter einer HIV-Kioationstherapie entwickeln.

Es ist wichtig, dass Sie die nachfolgenden Inforoman in dieser
Gebrauchsinformation unter ,Andere mogliche Nebekwigen einer HIV-
Kombinationstherapie* lesen.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungéemerken, informieren
Sie sofort Ihren Arzt:

Gelegentlich(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* ein Anstieg der Anzahl von Infektionen, die Sie tm@knen, die Fieber, starken
Schittelfrost, Halsschmerzen oder Mundgeschwiingrsachen. Dies kdnnen
Anzeichen dafir sein, dass Sie eine niedrige Anzaimiweil3en Blutzellen im Blut
haben (Neutropenie).

* Unerklarliche blaue Flecken oder Blutungen, digéirals gewdéhnlich dauern. Dies
kénnen Anzeichen einer Abnahme der Blutzellenfidlielie Blutgerinnung wichtig
sind (Thrombozytopenie), sein.

Selten(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Schwellung des Gesichts, des Mundes, der LipperZuege oder der Kehle, die
Atem- oder Schluckschwierigkeiten verursachen (Aadgem).

« Starke Magenschmerzen, die in lhren Ricken ausstrabinnen. Dies kénnen
Anzeichen von Problemen mit Ihrer Bauchspeichell(@ankreas) sein
(Pankreatitis).

* Gelbfarbung Ihrer Haut oder Ihres Augenweifl3, dunldien, blasser Stuhl,
Miidigkeit, Fieber, Ubelkeit, Schwache, Benommenteit Bauchschmerzen. Dies
kdnnen Anzeichen dafur sein, dass Sie schwerwiegkeederprobleme haben
(Hepatitis).

* Dunkel gefarbter Urin mit Muskelschwache oder Mikeigy Dies kdnnen Anzeichen
eines Zerfalls der Muskelzellen (Rhabdomyolyse).sei

Sehr selten(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

« Miudigkeit, Schwache, blasse Haut, Kurzatmigkeiekdnnen Anzeichen einer
Erkrankung sein, bei der Sie keine roten Blutzefiezhr bilden (Aplasie der roten
Blutkdrperchen oder isolierte aplastische AnamRCR).

« Taubheit und Kribbeln (bekannt als Ameisenlaufer@nnender oder stechender
Schmerz in den FuRen und Handen, der zu VerludBaance und Koordination
fuhrt. Dies kdnnen Anzeichen einer Nervenschadigeig (periphere Neuropathie).

» tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemschwierigkeigehlafrigkeit, Taubheitsgefihl
oder Schwache in den GliedmaRen, Ubelkeit, Erbrecne Bauchschmerzen. Dies
kdnnen Anzeichen einer erhdhten Menge MilchsaurBlumsein (Laktatazidose).

Andere mogliche Nebenwirkungen schlieRen ein:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Ubelkeit

. Erbrechen

. Magenschmerzen
. Durchfall

. Kopfschmerzen



. Gelenkschmerzen

. Muskelschmerzen und -beschwerden
. Husten

. gereizte oder laufende Nase

. Fieber (erhdhte Kérpertemperatur)

. Midigkeit, Mangel an Energie

. allgemeines Unwohlsein

. Hautausschlag

. Haarausfall (Alopezie)

. Schlafstérungen (Insomnie)

Gelegentlich(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* eine niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie)
« ein Anstieg bestimmter Leberenzyme.

Selten(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. Anstieg eines Enzyms namens Amylase, was in eihguitersuchung
gesehen werden kann

Andere mégliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinatitherapie:
Eine Kombinationstherapie mit Lamivudin Mylan kaaomdere Erkrankungen wahrend
der HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen kénnen wieder aufflammen:

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AID&ben ein schwaches Immunsystem
und kdnnen daher mit hoherer Wahrscheinlichkeitveca Infektionen entwickeln
(opportunistische Infektionen). Wenn diese Persangnier Behandlung beginnen,
koénnen alte versteckte Infektionen wieder aufflammed Anzeichen und Symptome einer
Entziindung verursachen. Diese Symptome werden elairdich durch die Verbesserung
der kérpereigenen Immunantwort verursacht, da depé&t versucht, diese Infektionen zu
bekampfen.

Neben opportunistischen Infektionen kénnen auclviunhunerkrankungen auftreten
(eine Krankheit, die auftritt, wenn das Immunsystgaundes Korpergewebe angreift),
nachdem Sie mit der Einnahme von ArzneimittelnBeihandlung Ihrer HIV-Infektion
begonnen haben. Autoimmunerkrankungen kénnen asthiele Monate nach Beginn der
Behandlung auftreten. Bitte informieren Sie sofbrén Arzt, um die notwendige
Behandlung zu erhalten, wenn Sie Symptome einekfiain bemerken oder andere
Symptome wie Muskelschwéche, eine Schwache, diefnrHanden und Fifl3en beginnt
und aufwarts zum Rumpf fortschreitet, Herzklopfitern oder Hyperaktivitat.

Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome einer Infektioter der Behandlung mit
Lamivudin Mylan auftreten:

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel gegen
die Infektion ohne Anweisung lhres Arztes.

Sie kénnen Probleme mit Ihren Knochen haben

Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehawgdjegen HIV erhalten, kann sich

eine als Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrardatmgckeln. Bei dieser Erkrankung

konnen Teile des Knochengewebes infolge unzured#reBlutversorgung des Knochens

absterben. Diese Erkrankung kénnen Personen mirébkvahrscheinlichkeit bekommen:

* wenn Sie eine Kombinationsbehandlung bereits libendangen Zeitraum einnehmen

* wenn Sie zuséatzlich antientziindliche Arzneimitti, Kortikosteroide genannt werden,
einnehmen

« wenn Sie Alkohol trinken



« wenn lhr Immunsystem sehr schwach ist
« wenn Sie Ubergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose kdnnen sein

* Gelenksteife

* Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesonderifie, HKnie und Schulter)
« Schwierigkeiten bei Bewegungen

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemenkimmieren Sie lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder ApothekebDies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgsin&ir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen . Indem Sie Nebdawigen melden, kbnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen lber die Sidiedreses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Wie ist Lamivudin Mylan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugg@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf desdfia, der Blisterpackung oder dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verd#lich nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das AbwagsB. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer ApothekedageArzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damitSchutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unterww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lamivudin Mylan 300 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Lamivudin.
Jede Filmtablette enthalt 300 mg Lamivudin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

TablettenkernMikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natm (Typ A) (Ph.
Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur). [pflanzlich]

Filmuberzug:Hypromellose, Titandioxid (E 171), Propylenglycol.

Wie Lamivudin Mylan 300 mg aussieht und Inhalt derPackung:

Lamivudin Mylan 300 mg Filmtabletten sind weil3e tiemefarben gefarbte, ovale
beidseitig nach auf3en gewdlbte Filmtabletten mitRtégung ,M300* auf der einen Seite
und einer glatten Oberflache auf der anderen Seite.

Lamivudin Mylan ist in Blisterpackungen mit 30, &0 und 120 Filmtabletten sowie in
Flaschen mit 60 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdfdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:



Mylan Germany GmbH
Litticher StraRe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stri3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller:

Mylan Germany GmbH
Lutticher Stralze 5
53842 Troisdorf

Mylan Hungary Kit.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Name des Mitgliedstaates =~ Name des Arzneimittels

Deutschlan Lamivudin Mylan 30t mg Filmtablette

Frankreicl LamivudineViatris 30C mg, comprimé pellicu sécabl
Italien Lamivudina Mylan

Portuga Lamivudina Mylal

Vereinigtes Kdnigreich Lamivudine Mylan 300 mg film-coated tablets
(Nordirland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduli 2025.



