Navodilo za uporabo

Abakavir Accord 300 mg filmsko obloZene tablete
abakavir

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katerekoli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

POMEMBNO — Preobcutljivostne reakcije

Zdravilo Abakavir Accord vsebuje abakavir (ki je tudi u¢inkovina v zdravilih, kot so abakavir +
lamivudin, abakavir + lamivudin + zidovudin in dolutegravir + abakavir + lamivudin). Nekaterim
bolnikom, ki jemljejo abakavir, se lahko pojavi preob¢utljivostna reakcija (resna alergijska
reakcija), ki je lahko Zivljenjsko nevarna, ¢e Se naprej jemljejo zdravila, ki vsebujejo abakavir.
Natan¢no preberite vse informacije v okviru "Preobcutljivostne reakcije" v poglavju 4.

Pakiranje zdravila Abakavir Accord vsebuje opozorilno kartico za bolnika kot opozorilo o
preobcutljivosti na abakavir za vas in medicinsko osebje. Kartico odtrgajte in jo imejte vedno pri
sebi.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Abakavir Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Abakavir Accord
Kako jemati zdravilo Abakavir Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Abakavir Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk w =

1. Kaj je zdravilo Abakavir Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Abakavir Accord se uporablja za zdravljenje okuzbe z virusom HIV (virusom
humane imunske pomanjkljivosti).

Zdravilo Abakavir Accord vsebuje uc¢inkovino abakavir. Abakavir spada v skupino protiretrovirusnih
zdravil, ki jih imenujemo nukleozidni zaviralci reverzne transkriptaze.

Zdravilo Abakavir Accord okuzbe s HIV ne ozdravi, vendar zmanj$a koli¢ino virusa v telesu in jo
vzdrzuje na nizki ravni. Poveca tudi stevilo celic CD4 v vasi krvi. Celice CD4 so vrsta belih krvnih

celic, ki so pomembne za premagovanje okuzb.

Na zdravilo Abakavir Accord se ne odzovejo vsi bolniki enako. Va$ zdravnik bo spremljal u¢inkovitost
vaSega zdravljenja.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Abakavir Accord

Ne uporabljajte zdravila Abakavir Accord:
» (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na abakavir (ali katerokoli drugo zdravilo, ki vsebuje abakavir —
npr. abakavir + lamivudin, abakavir + lamivudin + zidovudin ali dolutegravir + abakavir
+ lamivudin) ali katerokoli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
Natan¢no preberite vse informacije o preobcutljivostnih reakcijah v poglavju 4.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e menite, da se to nanasa na vas.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Abakavir Accord

Nekateri bolniki, ki jemljejo zdravilo Abakavir Accord zaradi HIV, imajo vecje tveganje resnih
nezelenih uéinkov. Zavedati se morate, da je tveganje vecje:

e Ce imate zmerno ali hudo bolezen jeter,

» (e ste kdaj imeli bolezen jeter, vklju¢no s hepatitisom B ali C,

* e imate prekomerno telesno maso (Se posebej, Ce ste Zenska),

e e imate hudo bolezen ledvic.

Posvetujte se z vaSim zdravnikom, ¢e kaj od tega velja za vas. Morda boste med jemanjem tega
zdravila potrebovali dodatne preglede, vklju¢no s preiskavami krvi. Za ve¢ informacij glejte
poglavje 4.

Preobcutljivostne reakcije na abakavir
Tudi pri bolnikih, ki nimajo gena HLA-B*5701, se lahko pojavi preobcutljivostna reakcija (resna
alergijska reakcija).

Natan¢no preberite vse informacije o preobcutljivostnih reakcijah v poglavju 4 tega navodila.

Tveganje srénega infarkta
Ni mogoce izkljuciti, da abakavir poveca tveganje za sr¢ni infarkt.

Zdravniku morate povedati, Ce imate kakSne tezave s srcem, ¢e kadite, ali Ce imate druge bolezni,
ki lahko povecajo tveganje za koronarne bolezni srca (npr. visok krvni tlak ali sladkorno bolezen). Ne
nehajte jemati zdravila Abakavir Accord, razen ¢e vam to svetuje zdravnik.

Bodite pozorni na pomembne simptome

Nekaterim bolnikom, ki jemljejo zdravila proti okuzbi s HIV, se pojavijo druge motnje, ki so lahko
resne. Medtem ko jemljete zdravilo Abakavir Accord, morate biti seznanjeni s pomembnimi znaki in
simptomi, na katere morate biti pozorni.

Preberite dodatne informacije v poglavju 4 »Drugi moZni neZeleni uc¢inki kombiniranega
zdravljenja okuZbe s HIV« v tem navodilu.

Zascitite druge ljudi

Okuzba s HIV se §iri s spolnim stikom z okuZeno osebo ali s prenosom okuzene krvi (npr. s skupno
uporabo injekcijskih igel). Med jemanjem tega zdravila lahko Se vedno prenesete okuzbo s HIV na
druge, ¢eprav ucinkovito protiretrovirusno zdravljenje to tveganje zmanjsa. Posvetujte se z
zdravnikom o previdnostnih ukrepih, potrebnih za preprecitev okuzbe drugih ljudi.

Druga zdravila in zdravilo Abakavir Accord

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete katera koli druga zdravila, ali ste jih pred kratkim
jemali, vklju¢no z zdravili rastlinskega izvora ali drugimi zdravili, ki ste jih kupili brez recepta.
Zdravniku ali farmacevtu morate vedno povedati, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Abakavir
Accord zacnete prejemati kakSno novo zdravilo.
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Nekatera zdravila medsebojno delujejo z zdravilom Abakavir Accord
Med tak$nimi so:

» fenitoin za zdravljenje epilepsije;
Zdravniku morate povedati, Ce jemljete fenitoin. Zdravnik vas bo morda moral med jemanjem
zdravila Abakavir Accord spremljati.

* metadon, ki se uporablja kot nadomestilo za heroin. Abakavir poveca hitrost odstranjevanja
metadona iz telesa. Ce jemljete metadon, vas bodo spremljali glede odtegnitvenih simptomov.
Morda bo treba spremeniti odmerek metadona.

* riociguat za zdravljenje visokega krvnega tlaka v Zilah (pljucne arterije), ki odvajajo kri iz
srca v pljuca. Zdravnik bo morda moral zmanj$ati va§ odmerek riociguata, saj lahko abakavir
zveca koncentracijo riociguata v krvi.

Zdravniku morate povedati, ¢e jemljete metadon.

Nosecnost

Zdravila Abakavir Accord ni priporocljive uporabljati med nose¢nostjo. Zdravilo Abakavir
Accord in podobna zdravila lahko povzrocijo nezelene u¢inke pri nerojenem otroku.

Ce ste zdravilo Abakavir Accord jemali med nose¢nostjo, vas lahko zdravnik naro¢i na redne
preiskave krvi in druge diagnosti¢ne preiskave, da bo spremljal razvoj vaSega otroka. Pri otrocih,
katerih matere so med nosecnostjo jemale nukleozidne zaviralce reverzne transkriptaze, je korist
zaradi zasCite proti HIV odtehtala tveganje zaradi nezelenih u¢inkov.

Dojenje

Zenske, ki so HIV pozitivne, ne smejo dojiti, ker se lahko okuzba z virusom HIV z mlekom prenese
na otroka. Majhna koli¢ina sestavin zdravila Abakavir Accord lahko prehaja v materino mleko.

Ce dojite ali razmisljate o dojenju:

se takoj posvetujte s svojim zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ne upravljajte vozil ali strojev, e se ne pocutite dobro.

Abacavir Accord vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Abakavir Accord

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Tablete zauZijte z nekaj vode. Zdravilo Abakavir Accord lahko vzamete s hrano ali brez.

Ce tablet(e) ne morete pogoltniti, jih/jo lahko zdrobite, zmesate z majhno koli¢ino hrane ali pijace in
celoten odmerek zauZijetetakoj.

Bodite v rednih stikih z vasim zdravnikom.

Zdravilo Abakavir Accord pomaga obvladovati vaso bolezen. Jemati ga morate redno in vsak dan,
da se vasa bolezen ne bo slabsala. Se vedno pa se vam lahko pojavijo druge okuzbe in bolezni,
povezane z okuzbo s HIV.

Bodite v stiku s svojim zdravnikom in ne prenehajte jemati zdravila Abakavir
Accord brez zdravnikovega nasveta.
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Koliko zdravila morate vzeti
Odrasli, mladostniki in otroci, ki tehtajo vsaj 25 kg

Obicajni odmerek zdravila Abakavir Accord je 600 mg na dan. Vzamete ga lahko kot eno 300 mg
tableto dvakrat na dan ali kot dve 300 mg tableti enkrat na dan.

Otroci, od enega leta starosti, ki tehtajo manj kot 25 kg
Uporabljeni odmerek je odvisen od otrokove telesne mase. Priporoc¢eni odmerek je:

* Otroci, ki tehtajo vsaj 20 kg in manj kot 25 kg: Obicajni odmerek zdravila Abakavir Accord je
450 mg na dan. Odmerek se lahko daje v obliki 150 mg odmerka (polovica tablete) zjutraj in v
obliki 300 mg odmerka (ena cela tableta) zvecer ali po posvetu z zdravnikom v obliki 450 mg
odmerka (ena tableta in pol) enkrat na dan.

* Otroci, ki tehtajo vsaj 14 kg in manj kot 20 kg: Obicajni odmerek zdravila Abakavir Accord je
300 mg na dan. Odmerek se lahko daje v obliki 150 mg odmerka (polovica tablete) dvakrat na dan
ali po posvetu z zdravnikom v obliki 300 mg odmerka (ena cela tableta) enkrat na dan.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Za zdravljenje otrok, starejSih od treh mesecev in s telesno maso, manjSo od 14 kg, ter za zdravljenje
oseb, ki potrebujejo manjsi odmerek od obi¢ajnega, ali ne morejo jemati tablet, je lahko na voljo tudi
peroralna raztopina.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Abakavir Accord, kot bi smeli
Ce ste po nesreci vzeli preve¢ zdravila Abakavir Accord, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom ali se za dodatne nasvete obrnite na oddelek nujne pomoci najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Abakavir Accord
Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Nato nadaljujte z vasSim zdravljenjem
kot prej. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Pomembno je, da zdravilo Abakavir Accord jemljete redno, kajti ¢e ga jemljete v nerednih presledkih,
obstaja vecja verjetnost za preobcutljivostno reakcijo.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Abakavir Accord

Ce ste zdravilo Abakavir Accord prenehali jemati zaradi kakr$negakoli razloga — $e zlasti &e menite,
da imate nezelene ucinke, ali ker imate druge bolezni:

se posvetujte s svojim zdravnikom, preden znova za¢nete jemati zdravilo. Zdravnik bo preveril,
ali so bili simptomi povezani s preob&utljivostno reakcijo. Ce zdravnik oceni, da so morda povezani,
vam bo naro¢il, da ne smete nikoli ve¢ jemati zdravila Abakavir Accord ali drugih zdravil, ki
vsebujejo abakavir (npr. abakavir + lamivudin ali abakavir + lamivudin + zidovudin ali
dolutegravir + abakavir + lamivudin). Pomembno je, da ta nasvet upostevate.

Ce vam zdravnik svetuje, da lahko zdravilo Abakavir Accord za¢nete jemati znova, vam bo morda
narocil, da prvi odmerek vzamete na mestu, kjer bo nemudoma na voljo zdravniska pomo¢, ¢e bi jo
potrebovali.

4. MoZni neZeleni ucinki
Med zdravljenjem okuzbe z virusom HIV se lahko poveca telesna masa ter zvisa koncentracija lipidov
in glukoze v krvi. To je delno povezano z izboljSanjem zdravja in na¢inom Zivljenja, v primeru lipidov

v krvi pa véasih tudi s samimi zdravili proti virusu HIV. Zdravnik bo opravil preiskave glede teh
sprememb.
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Med zdravljenjem okuzbe s HIV je tezko reci, ali je nek simptom nezelen ucinek zdravila Abakavir
Accord ali drugih zdravil, ki jih jemljete, ali pa je posledica same okuZzbe s HIV. Zato je zelo
pomembno, da se s svojim zdravnikom pogovorite o vseh spremembah, ki jih opazite glede
vaSega zdravja.

Tudi pri bolnikih, ki nimajo gena HLA-B*5701, se lahko pojavi preobcutljivostna reakcija (resna
alergijska reakcija), ki je v tem navodilu opisana pod naslovom »Preobcutljivostne reakcije«.

Zelo pomembno je, da preberete in razumete informacije o tej resni reakciji.

Poleg spodaj nastetih neZelenih ucinkov zdravila Abakavir Accord se lahko med kombiniranim
zdravljenjem okuzbe s HIV pojavijo Se druge spremembe.

Pomembno je, da preberete odlomek pod naslovom "Drugi mozni nezeleni u¢inki kombiniranega
zdravljenja okuzbe s HIV" v nadaljevanju tega poglavja.

Preobcutljivostne reakcije

Zdravilo Abakavir Accord vsebuje abakavir (ki je tudi u¢inkovina zdravil abakavir + lamivudin,
abakavir + lamivudin + zidovudin in abakavir + dolutegravir + lamivudin).

Abakavir lahko povzroci resno alergijsko reakcijo znano kot preobcutljivostna reakcija. Te
preobcutljivostne reakcije so pogosteje opazili pri ljudjeh, ki so jemali zdravila, katera so vsebovala
abakavir.

Komu se pojavijo te reakcije?
Preobcutljivostna reakcija na abakavir se lahko pojavi vsakomur, ki jemlje zdravilo Abakavir Accord, in
je lahko Zivljenjsko nevarna, ¢e ne prenchajo jemati zdravila Abakavir Accord.

Pojav taksne reakcije je verjetnejsi, ¢e imate gen HLA-B*5701 (vendar se vam reakcija lahko pojavi,
tudi ¢e nimate tega gena). Testiranje za ta gen ste morali opraviti, preden vam je zdravnik predpisal
zdravilo Abakavir Accord. Ce veste, da imate ta gen, morate to zdravniku povedati, preden
vzamete zdravilo Abakavir Accord.

V klini¢énem preskuSanju se je priblizno pri 3 do 4 od 100 bolnikov, ki so prejemali abakavir in niso
imeli gena HLA-B*5701, pojavila preobcutljivostna reakcija (resna alergijska reakcija).

Kaks$ni so simptomi?
Najpogostejsa simptoma sta:
= poviSana telesna temperatura in izpuscaj na kozi.

Drugi pogosti simptomi so:
» slabost, bruhanje, driska, bole¢ine v trebuhu, huda utrujenost.

Med drugimi simptomi so Se:

Bolecine v sklepih ali miSicah, oteklost vratu, kratka sapa, vnetje zrela, kaSelj, obCasen glavobol,
vnetje o¢esne veznice (konjunktivitis), razjede v ustih, nizek krvni tlak, mravljin¢enje ali omrtvelost
rok ali nog.

Kdaj se pojavijo te reakcije?
Preobcutljivostne reakcije se lahko pojavijo kadarkoli med zdravljenjem z zdravilom Abakavir Accord,
a so verjetnejSe v prvih 6 tednih zdravljenja.
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Ce skrbite za otroka, ki prejema zdravilo Abakavir Accord, je pomembno, da razumete
informacije o tej preobcutljivostni reakciji. Ce se otroku pojavijo spodaj opisani simptomi,
morate nujno upoStevati navedena navodila.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom:
1 ¢e se vam pojavi izpu$c¢aj na kozi ALI
2 ¢e se vam pojavijo simptomi iz vsaj 2 od naslednjih skupin:
- povisana telesna temperatura,
- tezko dihanje, vneto Zrelo ali kaselj,
- slabost ali bruhanje, driska ali bole¢ine v trebuhu,
- huda utrujenost ali bole¢inaali splo$no slabo pocutje.
Zdravnik vam bo morda svetoval, da nehate jemati zdravilo Abakavir Accord.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Abakavir Accord

Ce ste zdravilo Abakavir Accord nehali jemati zaradi preobéutljivostne reakcije, ga ne smete vzeti
NIKOLI VEC; prav tako ne smete nikoli vet vzeti kak$nega drugega zdravila, ki vsebuje
abakavir (npr. abakavir + lamivudin ali abakavir + lamivudin + zidovudin). Ce ga vzamete, se vam
lahko krvni tlak v nekaj urah nevarno zniza, kar lahko povzroci smrt.

Ce ste zdravilo Abakavir Accord prenchali jemati zaradi kakr$negakoli razloga — $e zlasti &e menite, da
imate neZelene ucinke, ali ker imate druge bolezni:

Posvetujte se z zdravnikom, preden ga zacnete jemati znova. Zdravnik bo preveril, ali so bili
simptomi povezani s preobéutljivostno reakcijo. Ce bo ocenil, da so morda povezani s
preobcutljivostno reakcijo, vam bo narocil, da ne smete nikoli ve¢ jemati zdravila Abakavir
Accord ali drugih zdravil, ki vsebujejo abakavir (npr. abakavir + lamivudin, abakavir +
lamivudin + zidovudin ali dolutegravir + abakavir + lamivudin). Pomembno je, da ta nasvet
upostevate.

Obcasno so se preobcutljivostne reakcije pojavile pri ljudeh, ki so znova zaceli jemati zdravila, ki
vsebujejo abakavir in so imeli prej, preden so ga prenehali jemati, le enega od simptomov z opozorilne
kartice za bolnika.

Zelo redko so se preobcutljivostne reakcije pojavile pri bolnikih, ki so znova zaceli jemati zdravila, ki
vsebujejo abakavir, pa niso imeli prej, preden so ga prenchali jemati, nobenih preob¢utljivostnih
simptomov.

Ce vam zdravnik svetuje, da lahko zdravilo Abakavir Accord zagnete jemati znova, vam bo morda
narocil, da prvi odmerek vzemite na mestu, kjer bo nemudoma na voljo zdravniska pomo¢, ¢e bi jo
potrebovali.

Ce ste preobéutljivi na zdravilo Abakavir Accord, vrnite vse neporabljene tablete tega zdravila,
da se varno unifijo. Za nasvet prosite zdravnika ali farmacevta.

Skatlica zdravila Abakavir Accord vsebuje opozorilno kartico za bolnika, ki opozori vas in zdravnigko
osebje na
preobcutljivostne reakcije. Odtrgajte opozorilno kartico za bolnika in jo imejte vedno pri sebi.

Pogosti nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:
» preobcutljivostna reakcija,

e slabost,

* glavobol,
e bruhanje,
e driska,

* izguba apetita,
= utrujenost, pomanjkanje energije,
* povisana telesna temperatura (vrocina),
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* izpuscaj na kozi.

Redki neZeleni u¢inki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov:
* vnetje trebusne slinavke (pankreatitis).

Zelo redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov:

* izpuscCaj na kozi, ki lahko oblikuje mehurje in daje videz majhnih tar¢ (temnih osrednjih tock, ki
jih obdaja svetlejsi predel, obdan s temnim robom) (multiformni eritem),

* razSirjen izpuS¢aj z mehurji in lupljenjem koZe, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil (Stevens—
Johnsonov sindrom), ter hujsa oblika, ki povzroci lupljenje ve¢ kot 30 % povrsine telesa (toksi¢na
epidermalna nekroliza),

» laktacidoza (Cezmerno kopicenje mlecne kisline v krvi).

Ce opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom.
Ce se vam pojavijo neZeleni ucinki

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali mote¢, ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Drugi mozni neZeleni u¢inki kombiniranega zdravljenja okuzbe s HIV

Kombinirano zdravljenje, ki vkljuCuje zdravilo Abakavir Accord, lahko med zdravljenjem okuzbe s
HIV povzroci nastanek drugih moten;.

Simptomi okuZbe in vnetja

MoZnost ponovnega zagona starih okuzb
Bolniki z napredovalo okuzbo s HIV (aidsom) imajo oslabel imunski sistem, zato je pri njih veéja
verjetnost za nastanek resnih okuzb (oportunisti¢nih okuzb). Ko ti bolniki za¢nejo zdravljenje, lahko
pride do zagona starih, prikritih okuzb, ki povzroc¢i znake ali simptome vnetja. Ti simptomi so verjetno
posledica okrepitve imunskega sistema, zaradi Cesar se organizem zacne boriti proti tem okuzbam.
Simptomi po navadi vkljucujejo povisano telesno temperaturo in Se nekaj od naslednjega:

= glavobol,

* boleéine v zelodcu,

* tezko dihanje.

V redkih primerih se lahko zgodi, da okrepljeni imunski sistem napade zdrava telesna tkiva
(avtoimunske bolezni). Simptomi avtoimunskih bolezni se lahko razvijejo veliko mesecev po tem, ko
zacnete jemati zdravilo za zdravljenje okuzbe s HIV. Med simptomi so lahko:

= palpitacije (hitro ali neredno bitje srca) ali tremor,

» hiperaktivnost (povecan nemir in prekomerno gibanje),

= Sibkost, ki se za¢ne v dlaneh in stopalih in se §iri navzgor proti trupu.

Ce se vam med jemanjem zdravila Abakavir Accord pojavijo simptomi okuzbe:
se takoj posvetujte s svojim zdravnikom. Ne jemljite drugih zdravil za zdravljenje okuZbe, ne da
bi se posvetovali z zdravnikom.

Pojavijo se lahko teZave s kostmi

Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo kombinirano terapijo za zdravljenje okuzbe s HIV, se lahko pojavi
motnja, imenovana osteonekroza. Pri tem pride do odmiranja kostnega tkiva zaradi nezadostne
prekrvavitve kosti. Verjetnost za to motnjo je ve¢ja pri bolnikih:

* ki kombinirano zdravljenje prejemajo dolgo Casa,
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» ki prejemajo tudi protivnetna zdravila, imenovana kortikosteroidi
» ki uzivajo alkohol,

» ki imajo oslabel imunski sistem,

» ki imajo prekomerno telesno maso.

Znaki osteonekroze so:

» togost sklepov,

* Dbolecine (zlasti v kolku, kolenu ali rami),
* otezeno gibanje.

Ce opazite katerega od teh simptomov:

se posvetujte s svojim zdravnikom.

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Abakavir Accord
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu za oznako EXP. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije Z

Kaj vsebuje zdravilo Abakavir Accord
U¢inkovina je abakavir. Vsaka filmsko obloZena tableta vsebuje 300 mg abakavirja.

Pomozne snovi so mikrokristalna celuloza, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A), brezvodni koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, delno hidroliziran polivinilalkohol, titanov dioksid (E171),
smukec, rumeni zelezov oksid (E172) in makrogol.

Izgled zdravila Abakavir Accord in vsebina pakiranja

Abakavir Accord filmsko obloZene tablete imajo vtisnjeno oznako 'H' na eni strani in z oznakama ‘A’
ter ‘26’ na drugi strani, ki je lo¢ena z razdelilno zarezo. Tablete so rumene barve in v obliki kapsule ter
so pakirane v belih neprozomih PVC-aluminijevih pretisnih omotih, ki vsebujejo 30, 60, 90 ali

120 tablet, ali v aluminijevem-aluminijevem pretisnem omotu, ki vsebuje 30, 60, 90 ali 120 tablet.
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Abakavir Accord

Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7, Warszawa, Mazowieckie, 02-677
Poljska

Proizvajalec:

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000;

Malta

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni

Drzava Ime zdravila
Nizozemska Abacavir Accord 300 mg, filmomhulde tabletten
Nemcija Abacavir Accord 300 mg Filmtabletten
Avstrija Abacavir Accord 300 mg Filmtabletten
Danska Abacavir Accord
Finska Abacavir Accord 300 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Norveska Abacavir Accord
Svedska Abacavir Accord
Ceska Abacavir Accord
Poljska Abacavir Accord
Slovenija Abakavir Accord 300 mg filmsko obloZene tablete
Irska Abacavir Accord 300 mg film-coated tablets
Malta Abacavir Accord 300 mg film-coated tablets
Spanija Abacavir Accord 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Ciper Abacavir Accord 300 mg film-coated tablets
Grcija Abacavir/Accord
Portugalska Abacavir Accord
ZdruZeno kraljestvo | Abacavir Accord 300 mg film-coated tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 06.08.2021.
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