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Package leaflet: 
information for the user

lamivudine

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine 
because it contains important information for you.
•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
•	 This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may 

harm them, even if their signs of illness are the same as yours.
•	 If you get any of the side effects talk to your doctor or pharmacist. This includes 

any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet:
1	 What Epivir is and what it is used for
2	 What you need to know before you take Epivir
3	 How to take Epivir
4	 Possible side effects
5	 How to store Epivir
6	 Contents of the pack and other information

1	� What Epivir is and what it is used for

Epivir is used to treat HIV (human immunodeficiency virus) infection in 
adults and children.
The active ingredient in Epivir is lamivudine. Epivir is a type of medicine known as an 
anti-retroviral. It belongs to a group of medicines called nucleoside analogue reverse 
transcriptase inhibitors (NRTIs).
Epivir does not completely cure HIV infection; it reduces the amount of virus in your 
body, and keeps it at a low level. It also increases the CD4 cell count in your blood. 
CD4 cells are a type of white blood cells that are important in helping your body to 
fight infection.
Not everyone responds to treatment with Epivir in the same way. Your doctor will 
monitor the effectiveness of your treatment.

2	� What you need to know before you take Epivir

Do not take Epivir:
•	 if you are allergic to lamivudine or any of the other ingredients of this medicine 

(listed in Section 6).
➔	 Check with your doctor if you think this applies to you.

Take special care with Epivir
Some people taking Epivir or other combination treatments for HIV are more at risk 
of serious side effects. You need to be aware of the extra risks:
•	 if you have ever had liver disease, including hepatitis B or C (if you have 

hepatitis B infection, do not stop Epivir without your doctor’s advice, as your 
hepatitis may come back)

•	 if you are seriously overweight (especially if you are a woman)
•	 if you or your child has a kidney problem, your dose may be altered.
➔	 Talk to your doctor if any of these apply to you. You may need extra 

check-ups, including blood tests, while you are taking your medicine. 
See Section 4 for more information. 

Look out for important symptoms
Some people taking medicines for HIV infection develop other conditions, which can 
be serious. You need to know about important signs and symptoms to look out for 
while you are taking Epivir.
➔	 Read the information ‘Other possible side effects of combination 

therapy for HIV’ in Section 4 of this leaflet.

Protect other people
HIV infection is spread by sexual contact with someone who has the infection, or by 
transfer of infected blood (for example, by sharing injection needles). You can still 
pass on HIV when taking this medicine, although the risk is lowered by effective 
antiretroviral therapy. 
Discuss with your doctor the precautions needed to avoid infecting other people.

Other medicines and Epivir
Tell your doctor or pharmacist if you are taking any other medicines, or if you 
have taken any recently, including herbal medicines or other medicines you bought 
without a prescription.
Remember to tell your doctor or pharmacist if you begin taking a new medicine 
while you are taking Epivir.

These medicines should not be used with Epivir:

•	 medicines (usually liquids) containing sorbitol and other sugar alcohols (such as 
xylitol, mannitol, lactitol or maltitol), if taken regularly

•	 other medicines containing lamivudine, (used to treat HIV infection or 
hepatitis B infection)

•	 emtricitabine (used to treat HIV infection)
•	 high doses of co-trimoxazole, an antibiotic
•	 cladribine (used to treat hairy cell leukaemia).
➔	 Tell your doctor if you are being treated with any of these.

Pregnancy 
If you are pregnant, if you become pregnant, or are planning to become pregnant, 
talk to your doctor about the risks and benefits to you and your baby of taking Epivir.
Epivir and similar medicines may cause side effects in unborn babies. If you have taken 
Epivir during your pregnancy, your doctor may request regular blood tests and other 
diagnostic tests to monitor the development of your child. In children whose mothers 
took NRTIs during pregnancy, the benefit from the protection against HIV outweighed 
the risk of side effects.

Breast-feeding
Women who are HIV-positive must not breast-feed, because HIV infection can 
be passed on to the baby in breast milk.
A small amount of the ingredients in Epivir can also pass into your breast milk.
If you are breast-feeding, or thinking about breast-feeding:
➔	 Talk to your doctor immediately.

Driving and using machines
Epivir is unlikely to affect your ability to drive or use machines.

Epivir contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dosage unit, that is to 
say essentially ‘sodium-free’.

3	� How to take Epivir

Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Swallow the tablets, with some water. Epivir can be taken with or without food.
If you cannot swallow the tablets whole, you may crush and combine them with a 
small amount of food or drink, and take all the dose immediately.

Stay in regular contact with your doctor
Epivir helps to control your condition. You need to keep taking it every day to stop your 
illness getting worse. You may still develop other infections and illnesses linked to HIV 
infection.
➔	 Keep in touch with your doctor, and do not stop taking Epivir without 

your doctor’s advice.

How much to take
Adults, adolescents and children who weigh at least 25 kg:
The usual dose of Epivir is 300 mg a day. This can be taken as either one 150 mg 
tablet twice a day (leaving approximately 12 hours between each dose), or two 
150 mg tablets once a day as advised by your doctor. 

Children weighing at least 20 kg and less than 25 kg:
The usual dose of Epivir is 225 mg a day. This can be given as 75 mg (half a 
150 mg tablet) in the morning and 150 mg (one whole 150 mg tablet) in the 
evening, or 225 mg (one and a half 150 mg tablets) once a day as advised by your 
doctor. 

Children weighing at least 14 kg and less than 20 kg:
The usual dose of Epivir is 150 mg a day. This can be given as 75 mg (half a 
150 mg tablet) twice a day (leaving approximately 12 hours between each dose), or 
150 mg (one 150 mg tablet) once a day as advised by your doctor.
An oral solution is also available for the treatment of children over 3 months of age, 
or for people who need a lower dose than usual, or who cannot take tablets.
If you or your child has a kidney problem, your dose may be altered.
➔	 Talk to your doctor if this applies to you or your child.

If you take more Epivir than you should 
Accidentally taking too much Epivir is unlikely to cause any serious problems. If you 
take too much, tell your doctor or your pharmacist, or contact your nearest hospital 
emergency department for further advice.

If you forget to take Epivir
If you forget to take a dose, take it as soon as you remember. Then continue your 
treatment as before. Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

4	� Possible side effects 

During HIV therapy there may be an increase in weight and in levels of blood lipids and 
glucose. This is partly linked to restored health and life style, and in the case of blood 
lipids sometimes to the HIV medicines themselves. Your doctor will test for these 
changes. 
Like all medicines, this medicine can cause side effects, but not everyone gets them.
When you are being treated for HIV, it can be hard to tell whether a symptom is a 
side effect of Epivir or other medicines you are taking, or an effect of the HIV disease 
itself. So it is very important to talk to your doctor about any changes in your 
health.
As well as the side effects listed below for Epivir, other conditions can develop 
during combination therapy for HIV. 
➔	 It is important to read the information later in this section under ‘Other possible 

side effects of combination therapy for HIV’.

Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people:
•	 headache
•	 feeling sick (nausea)
•	 being sick (vomiting)
•	 diarrhoea
•	 stomach pains
•	 tiredness, lack of energy
•	 fever (high temperature)
•	 general feeling of being unwell
•	 muscle pain and discomfort
•	 joint pain
•	 difficulty in sleeping (insomnia)
•	 cough
•	 irritated or runny nose
•	 rash
•	 hair loss (alopecia).

Uncommon side effects
These may affect up to 1 in 100 people:
Uncommon side effects that may show up in blood tests are:
•	 a decrease in the number of cells involved in blood clotting (thrombocytopenia) 
•	 a low red blood cell count (anaemia) or low white blood cell count (neutropenia) 
•	 an increase in the level of liver enzymes.

Rare side effects
These may affect up to 1 in 1000 people:
•	 serious allergic reaction causing swelling of the face, tongue or throat which may 

cause difficulty in swallowing or breathing
•	 inflammation of the pancreas (pancreatitis)
•	 breakdown of muscle tissue
•	 liver disorders, such as jaundice, enlarged liver or fatty liver, inflammation 

(hepatitis).
A rare side effect that may show up in blood tests is:
•	 an increase in an enzyme called amylase.

Very rare side effects
These may affect up to 1 in 10,000 people:
•	 Lactic acidosis (excess lactic acid in the blood)
•	 tingling or numbness of the arms, legs, hands or feet.
A very rare side effect that may show up in blood tests is:
•	 a failure of the bone marrow to produce new red blood cells (pure red cell 

aplasia).

If you get side effects
➔	 Tell your doctor or pharmacist if any of the side effects gets severe or 

troublesome, or if you notice any side effects not listed in this leaflet.

Other possible side effects of combination therapy for HIV
Combination therapy including Epivir may cause other conditions to develop during 
HIV treatment.

Old infections may flare up
People with advanced HIV infection (AIDS) have weak immune systems, and are more 
likely to develop serious infections (opportunistic infections). When these people start 
treatment, they may find that old, hidden infections flare up, causing signs and symptoms 
of inflammation. These symptoms are probably caused by the body’s immune system 
becoming stronger, so that the body starts to fight these infections.
In addition to the opportunistic infections, autoimmune disorders (a condition that 
occurs when the immune system attacks healthy body tissue) may also occur after 
you start taking medicines for the treatment of your HIV infection. Autoimmune 
disorders may occur many months after the start of treatment. If you notice any 
symptoms of infection or other symptoms such as muscle weakness, weakness 
beginning in the hands and feet and moving up towards the trunk of the body, 
palpitations, tremor or hyperactivity, please inform your doctor immediately to seek 
necessary treatment.
If you get any symptoms of infection while you are taking Epivir:
➔	 Tell your doctor immediately. Do not take other medicines for the infection 

without your doctor’s advice.

You may have problems with your bones
Some people taking combination therapy for HIV develop a condition called 
osteonecrosis. With this condition, parts of the bone tissue die because of reduced 
blood supply to the bone. People may be more likely to get this condition:
•	 if they have been taking combination therapy for a long time
•	 if they are also taking anti-inflammatory medicines called corticosteroids

•	 if they drink alcohol
•	 if their immune systems are very weak
•	 if they are overweight.

Signs of osteonecrosis include:
•	 stiffness in the joints
•	 aches and pains (especially in the hip, knee or shoulder)
•	 difficulty moving.
If you notice any of these symptoms:
➔	 Tell your doctor.

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any 
possible side effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly 
(see details below). By reporting side effects you can help provide more information 
on the safety of this medicine. 
Ireland 
HPRA Pharmacovigilance
Website: www.hpra.ie
Malta 
ADR Reporting
Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

5	� How to store Epivir

Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton.
Do not store Epivir above 30°C. 
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw away the medicines you no longer use. These measures will 
help to protect the environment.

6	� Contents of the pack and other information

What Epivir contains
The active substance is lamivudine.
The tablets also contain the following other ingredients:
Tablet core: microcrystalline cellulose, sodium starch glycollate (gluten free), 
magnesium stearate
Film-coat: hypromellose, titanium dioxide, macrogol, polysorbate 80

What Epivir looks like and the contents of the pack
Epivir 150 mg film-coated tablets are supplied in white polyethylene bottles or blister 
packs containing 60 tablets. They are white, diamond shaped, scored, film-coated 
tablets, marked with the code ‘GXCJ7’ on both sides. 

62000000064236

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Marketing Authorisation Holder:
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Netherlands

Manufacturer:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Poland

Deutsch 

Gebrauchsinformation: 
Information für Anwender

Lamivudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der 
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
•	 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals 

lesen.
•	 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
•	 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an 

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen 
Beschwerden haben wie Sie.

•	 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1	 Was ist Epivir und wofür wird es angewendet?
2	 Was sollten Sie vor der Einnahme von Epivir beachten?
3	 Wie ist Epivir einzunehmen?
4	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5	 Wie ist Epivir aufzubewahren?
6	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1	� Was ist Epivir und wofür wird es angewendet?

Epivir wird zur Behandlung der HIV (humanes Immundefizienz-Virus)-Infektion 
bei Kindern und Erwachsenen eingesetzt.
Epivir enthält den Wirkstoff Lamivudin. Epivir ist eine Art von Arzneimittel, die 
antiretrovirale Arzneimittel genannt werden. Es gehört zu einer Gruppe von 
Arzneimitteln, die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTIs) genannt 
werden.
Epivir kann Ihre HIV-Infektion nicht vollständig heilen; es senkt die Viruslast in Ihrem 
Körper und hält sie auf einem niedrigen Wert. Es steigert auch die CD4-Zellzahl in 
Ihrem Blut. CD4-Zellen sind eine Art von weißen Blutkörperchen, die Ihrem Körper 
beim Kampf gegen Infektionen helfen.
Nicht jeder spricht gleich auf die Behandlung mit Epivir an. Ihr Arzt wird die 
Wirksamkeit Ihrer Behandlung überwachen.

2	� Was sollten Sie vor der Einnahme von Epivir 
beachten?

Epivir darf nicht eingenommen werden,
•	 wenn Sie allergisch gegen Lamivudin oder einen der in Abschnitt 6 genannten 

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
➔	 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass diese Bedingung bei 

Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Einige Personen, die Epivir oder andere HIV-Kombinationstherapien einnehmen, 
haben ein erhöhtes Risiko für schwere Nebenwirkungen. Sie sollten sich dieser 
zusätzlichen Risiken bewusst sein:
•	 wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten, einschließlich einer Hepatitis 

B oder C (falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen Sie Epivir 
keinesfalls ohne Rücksprache mit Ihrem Arzt ab, da Sie einen Hepatitis-Rückfall 
erleiden könnten)

•	 wenn Sie stark übergewichtig sind (insbesondere wenn Sie weiblichen 
Geschlechts sind)

•	 Wenn Sie oder Ihr Kind an einer Erkrankung der Nieren leiden, muss 
gegebenenfalls die Dosis geändert werden.

➔	 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen bei Ihnen 
zutrifft. In diesen Fällen können zusätzliche Kontrolluntersuchungen 
einschließlich Blutkontrollen bei Ihnen erforderlich sein, solange Sie Ihr 
Arzneimittel einnehmen. Siehe Abschnitt 4 für weitere Informationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome
Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion einnehmen, 
können andere – auch schwerwiegende – Erkrankungen auftreten. Sie sollten wissen, 
auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten müssen, während Sie Epivir 
einnehmen.
➔	 Lesen Sie die Information unter „Andere mögliche Nebenwirkungen 

einer HIV-Kombinationstherapie“ im Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Schützen Sie andere Menschen
Die HIV-Infektion wird durch Sexualkontakt mit einem Infizierten oder durch 
Übertragung von infiziertem Blut (z. B. durch gemeinsame Verwendung von 
Injektionsnadeln) verbreitet. Auch während der Einnahme dieses Arzneimittels 
können Sie HIV auf andere übertragen, obwohl das Risiko durch eine effektive 
antiretrovirale Therapie verringert ist.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt über die Vorsichtsmaßnahmen, die notwendig sind, 
um die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Einnahme von Epivir zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen oder kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es 
sich um pflanzliche Arzneimittel oder andere nicht verschreibungspflichtige 
Arzneimittel handelt.
Denken Sie daran, Ihren Arzt oder Apotheker zu informieren, wenn Sie mit der 
Einnahme eines neuen Arzneimittels beginnen, während Sie Epivir einnehmen.

Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Epivir 
angewendet werden:
•	 Arzneimittel (in der Regel Flüssigkeiten), die Sorbitol oder andere Zuckeralkohole 

(wie z. B. Xylitol, Mannitol, Lactitol oder Maltitol) enthalten, wenn sie regelmäßig 
eingenommen werden

•	 andere Lamivudin-enthaltende Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung der 
HIV- oder Hepatitis-B-Infektion)

•	 Emtricitabin (einem Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)
•	 hohe Dosen von Co-trimoxazol, einem Antibiotikum
•	 Cladribin (einem Arzneimittel zur Behandlung der Haarzell-Leukämie).
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel behandelt 

werden.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden oder eine Schwangerschaft planen, 
müssen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen, um mit ihm die möglichen 
Nebenwirkungen sowie den Nutzen und die Risiken Ihrer antiretroviralen Behandlung 
für Sie und Ihr Kind zu besprechen.
Epivir und ähnliche Arzneimittel können Nebenwirkungen bei ungeborenen Kindern 
hervorrufen.
Wenn Sie Epivir während der Schwangerschaft eingenommen haben, kann Ihr Arzt 
Sie zu regelmäßigen Blutuntersuchungen und anderen Diagnoseverfahren 
einbestellen, um die Entwicklung Ihres Kindes zu überwachen. Bei Kindern, deren 
Mütter während der Schwangerschaft NRTIs eingenommen haben, überwog der 
Nutzen durch den Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen.

Stillzeit
HIV-infizierte Frauen dürfen nicht stillen, da die HIV-Infektion über die 
Muttermilch auf den Säugling übertragen werden kann.
Die Inhaltsstoffe von Epivir können in geringen Mengen ebenfalls in Ihre Muttermilch 
übergehen.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen:
➔	 Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt darüber.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Ein Einfluss von Epivir auf die Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen ist unwahrscheinlich.

Epivir enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, 
d. h. es ist nahezu „natriumfrei“.

3	� Wie ist Epivir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt 
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich 
nicht sicher sind.
Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Wasser ein. Epivir kann mit oder ohne eine 
Mahlzeit eingenommen werden.
Falls Sie die Tabletten nicht schlucken können, können Sie diese auch zerkleinern, mit 
einer kleinen Menge an Nahrung oder Flüssigkeit vermischen und die gesamte Dosis 
unmittelbar danach einnehmen.

Bleiben Sie in regelmäßigem Kontakt mit Ihrem Arzt
Epivir hilft, Ihre Erkrankung unter Kontrolle zu halten. Es ist erforderlich, dass Sie 
Epivir regelmäßig jeden Tag einnehmen, um eine Verschlechterung Ihrer Erkrankung 
zu verhindern. Es können nach wie vor andere Infektionen oder Erkrankungen, die 
mit der HIV-Infektion in Zusammenhang stehen, auftreten.
➔	 Bleiben Sie in regelmäßigem Kontakt mit Ihrem Arzt und beenden Sie die 

Einnahme von Epivir nicht, ohne vorher den Rat Ihres Arztes eingeholt zu 
haben.

Wie viel an Epivir ist einzunehmen?
Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Körpergewicht von 
mindestens 25 kg:
Die übliche Dosis an Epivir beträgt 300 mg am Tag. Diese kann nach 
Anweisung des Arztes entweder als 150 mg-Tablette zweimal täglich (mit einem 
Abstand von ungefähr 12 Stunden zwischen den Einnahmen) oder als zwei 
150 mg-Tabletten einmal täglich eingenommen werden.

Kinder mit einem Körpergewicht von mindestens 20 kg und weniger als 
25 kg:
Die übliche Dosis an Epivir beträgt 225 mg am Tag. Diese kann nach Anweisung des 
Arztes entweder als eine Dosis von 75 mg (eine halbe 150 mg-Tablette) am Morgen und 
eine Dosis von 150 mg (eine ganze 150 mg-Tablette) am Abend oder als einmal tägliche 
Dosis von 225 mg (eineinhalb 150 mg-Tabletten) eingenommen werden.

Kinder mit einem Körpergewicht von mindestens 14 kg und weniger als 
20 kg:
Die übliche Dosis an Epivir beträgt 150 mg am Tag. Diese kann nach Anweisung 
des Arztes entweder als zweimal tägliche Dosis von 75 mg (eine halbe 
150 mg-Tablette) (mit einem Abstand von ungefähr 12 Stunden zwischen den 
Einnahmen) oder als einmal tägliche Dosis von 150 mg (eine 150 mg-Tablette) 
eingenommen werden.
Zur Behandlung von Kindern im Alter von über 3 Monaten und Patienten, denen die 
Einnahme von Tabletten nicht möglich ist oder die eine niedrigere Dosis benötigen, 
ist auch eine Lösung zum Einnehmen erhältlich.
Wenn Sie oder Ihr Kind an einer Erkrankung der Nieren leiden, muss 
gegebenenfalls die Dosis geändert werden.
➔	 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass diese Bedingung bei 

Ihnen oder Ihrem Kind zutrifft.

Wenn Sie eine größere Menge von Epivir eingenommen 
haben als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viel Epivir eingenommen haben, ist es unwahrscheinlich, 
dass dies zu ernsteren Problemen führt. Jedoch sollten Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker 
oder der nächsten Notfallaufnahme Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Epivir vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie 
daran denken, ein. Setzen Sie dann die Einnahme wie vorher fort. Nehmen Sie nicht 
die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4	� Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Während einer HIV-Therapie können eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der 
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies hängt teilweise mit dem verbesserten 
Gesundheitszustand und dem Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal 
mit den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird Sie auf diese Veränderungen hin 
untersuchen.
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber 
nicht bei jedem auftreten müssen.
Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt werden, kann man nicht immer mit 
Sicherheit sagen, ob ein aufgetretenes Symptom eine durch Epivir oder durch andere 
gleichzeitig eingenommene Arzneimittel bedingte Nebenwirkung ist oder durch die 
HIV-Erkrankung selbst verursacht wird. Aus diesem Grund ist es sehr wichtig, 
dass Sie Ihren Arzt über alle Veränderungen Ihres Gesundheitszustandes 
informieren.
Neben den nachfolgend für Epivir aufgeführten Nebenwirkungen können sich 
auch andere Erkrankungen unter einer HIV-Kombinationstherapie entwickeln.
➔	 Es ist wichtig, dass Sie die weiter unten stehenden Informationen in dieser 

Packungsbeilage unter „Andere mögliche Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie“ lesen.

Häufige Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 10 betreffen. 
•	 Kopfschmerzen
•	 Übelkeit
•	 Erbrechen
•	 Durchfall
•	 Magenschmerzen
•	 Müdigkeit, Kraftlosigkeit
•	 Fieber (erhöhte Körpertemperatur)
•	 allgemeines Unwohlsein
•	 Muskelschmerzen und -beschwerden
•	 Gelenkschmerzen
•	 Schlafstörungen 
•	 Husten
•	 gereizte oder laufende Nase
•	 Hautausschlag
•	 Haarausfall (Alopezie).
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IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

GSK SDC is responsible for site
technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.

POZNAN
Site Additional Artwork Information Panel
Production Site:
GSK_POZNAN_POLAND

Leaflet - flat dimensions (width x height):
412 x 638 mm

folded dimensions (width x height):
43 x 72 mm

Foil / Laminate - dimensions (width):
N/A

random repeats:
N/A

Carton - dimensions (width x height x depth):
N/A

Tube - dimensions (Ø, length):
N/A

Label - dimensions (width x height):
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Superseded Manufacturing Site Number:
62000000051269

Point of Sale Code Number:
N/A
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Fortsetzung Deutsch

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 100 betreffen.
Gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
•	 eine Abnahme der Blutzellen, die für die Blutgerinnung wichtig sind 

(Thrombozytopenie)
•	 eine niedrige Anzahl roter (Anämie) oder weißer Blutkörperchen (Neutropenie)
•	 ein Anstieg bestimmter Leberenzyme.

Seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 1.000 betreffen.
•	 schwerwiegende allergische Reaktion, die Schwellungen des Gesichts, der Zunge 

und des Rachens verursachen kann, die wiederum zu Schwierigkeiten beim 
Schlucken oder Atmen führen können

•	 Entzündung der Bauchspeicheldrüse 
•	 Zerfall von Muskelgewebe
•	 Lebererkrankungen wie Gelbsucht, Lebervergrößerung oder Fettleber, 

Leberentzündung (Hepatitis).
Eine seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
•	 Anstieg eines Enzyms namens Amylase.

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 10.000 betreffen.
•	 Laktatazidose (erhöhte Milchsäurewerte im Blut)
•	 Kribbeln oder Taubheitsgefühl in den Armen, Beinen, Händen oder Füßen.
Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
•	 Eine Störung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark 

(Erythroblastopenie).

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeführten 

Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen 
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mögliche Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Epivir kann andere Erkrankungen während der 
HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen können wieder aufflammen
Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches 
Immunsystem und können daher mit höherer Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen 
entwickeln (opportunistische Infektionen). Wenn diese Personen mit der Behandlung 
beginnen, können alte, versteckte Infektionen wieder aufflammen und Anzeichen und 
Symptome einer Entzündung verursachen. Diese Symptome werden wahrscheinlich 
durch die Verbesserung der körpereigenen Immunantwort verursacht, da der Körper 
versucht, diese Infektionen zu bekämpfen.
Neben opportunistischen Infektionen können auch Autoimmunerkrankungen auftreten 
(eine Krankheit, die auftritt, wenn das Immunsystem gesundes Körpergewebe angreift), 
nachdem Sie mit der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion 
begonnen haben. Autoimmunerkrankungen können auch erst viele Monate nach Beginn 
der Behandlung auftreten. Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, um die notwendige 
Behandlung zu erhalten, wenn Sie Symptome einer Infektion bemerken oder andere 
Symptome wie Muskelschwäche, eine Schwäche, die in den Händen und Füßen beginnt 
und aufwärts zum Rumpf fortschreitet, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivität.

Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome einer Infektion unter der Behandlung mit 
Epivir auftreten:
➔	 Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt. Nehmen Sie keine anderen 

Arzneimittel gegen die Infektion ohne Anweisung Ihres Arztes ein.

Sie können Probleme mit Ihren Knochen haben
Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehandlung gegen HIV erhalten, kann 
sich eine als Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. 
Bei dieser Erkrankung können Teile des Knochengewebes infolge unzureichender 
Blutversorgung des Knochens absterben. Diese Erkrankung können Personen mit 
höherer Wahrscheinlichkeit bekommen:
•	 wenn sie eine Kombinationsbehandlung bereits über einen langen Zeitraum 

einnehmen
•	 wenn sie zusätzlich antientzündliche Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt 

werden, einnehmen
•	 wenn sie Alkohol trinken
•	 wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist
•	 wenn sie übergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose können sein:
•	 Gelenksteife
•	 Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hüfte, Knie und Schulter)
•	 Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 
sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das nationale Meldesystem 
anzeigen:
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5	� Wie ist Epivir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Nicht über 30°C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. 
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6	� Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epivir enthält
Der Wirkstoff ist Lamivudin.
Die sonstigen Bestandteile in den Tabletten sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stärke-Natriumsalz 
(glutenfrei), Magnesiumstearat.
Filmüberzug: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol, Polysorbat 80.

Wie Epivir aussieht und Inhalt der Packung
Epivir 150 mg Filmtabletten sind in weißen Polyethylenflaschen oder 
Blisterpackungen mit je 60 Filmtabletten erhältlich. Sie sind weiße, diamantförmige 
Filmtabletten mit einer Bruchkerbe und auf beiden Seiten mit der Prägung „GXCJ7“ 
versehen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: 
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Niederlande

Hersteller: 
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polen

Nederlands

Bijsluiter: 
informatie voor de gebruiker

lamivudine

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken 
want er staat belangrijke informatie in voor u.
•	 Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig. 
•	 Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
•	 Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u 

voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde 
klachten als u. 

•	 Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een 
bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of 
apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1	 Wat is Epivir en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee 

zijn?
3	 Hoe gebruikt u dit middel?
4	 Mogelijke bijwerkingen
5	 Hoe bewaart u dit middel? 
6	 Inhoud van de verpakking en overige informatie

1	� Wat is Epivir en waarvoor wordt dit middel 
gebruikt?

Epivir wordt gebruikt om een hiv-infectie (infectie met het humane 
immunodeficiëntievirus) bij volwassenen en bij kinderen te behandelen.
Het werkzame bestanddeel in Epivir is lamivudine. Epivir behoort tot een groep van 
antiretrovirale geneesmiddelen die nucleoside analoge reverse-transcriptaseremmers 
(nucleoside analogue reverse transcriptase inhibitors - NRTI’s) worden genoemd. 
Epivir geneest de hiv-infectie niet volledig; het vermindert het aantal virusdeeltjes in 
uw lichaam en zorgt ervoor dat dit aantal op een laag niveau blijft. Het verhoogt ook 
het aantal CD4-cellen in uw bloed. CD4-cellen zijn een soort witte bloedcellen die 
een belangrijke rol spelen bij het bestrijden van infecties.
De reactie op behandeling met Epivir varieert per patiënt. Uw arts zal de 
werkzaamheid van uw behandeling controleren.

2	� Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of 
moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
•	 U bent allergisch voor lamivudine of een van de andere stoffen in dit 

geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.
➔	 Overleg met uw arts als u denkt dat dit voor u geldt. 

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Sommige patiënten die Epivir of andere combinatiebehandelingen gebruiken voor de 
behandeling van hiv lopen een groter risico op ernstige bijwerkingen. U moet zich 
bewust zijn van de extra risico’s als:
•	 u ooit een leveraandoening heeft gehad, waaronder hepatitis B of C (als u een 

hepatitis B-infectie heeft, stop dan niet met het gebruik van Epivir zonder dat uw 
arts dit adviseert, omdat uw hepatitis terug kan komen)

•	 u ernstig overgewicht heeft (vooral als u een vrouw bent)
•	 u of uw kind een nierprobleem heeft; uw dosis kan dan worden aangepast
➔	 Overleg met uw arts als een van de hierbovenstaande punten voor u 

geldt. Het kan zijn dat u extra onderzoek nodig heeft, waaronder bloedtesten, 
wanneer u uw geneesmiddel gebruikt. Zie rubriek 4 voor meer informatie.

Let op belangrijke symptomen
Sommige patiënten die geneesmiddelen voor een hiv-infectie gebruiken, krijgen 
andere aandoeningen die ernstig kunnen zijn. U moet weten op welke belangrijke 
klachten en symptomen u moet letten wanneer u Epivir gebruikt.
➔	 Lees de informatie “Andere mogelijke bijwerkingen van 

combinatietherapie bij hiv” in rubriek 4 van deze bijsluiter.

Bescherm andere mensen
Een hiv-infectie wordt overgedragen door seksueel contact met iemand die de infectie 
heeft of door besmet bloed (bijvoorbeeld door het delen van injectienaalden). U kunt 
nog steeds hiv doorgeven als u dit geneesmiddel gebruikt, ofschoon het risico wordt 
verlaagd door effectieve antiretrovirale therapie. Spreek met uw arts over de 
voorzorgsmaatregelen die nodig zijn om het besmetten van andere mensen te 
voorkomen.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Epivir nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden 
gedaan? Vertel dat dan uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor 
kruidengeneesmiddelen of voor andere geneesmiddelen die u zonder recept kunt 
krijgen.
Denk eraan uw arts of apotheker ervan op de hoogte te brengen als u begint met het 
gebruiken van een nieuw geneesmiddel terwijl u Epivir gebruikt.

De volgende geneesmiddelen mogen niet met Epivir 
worden gebruikt:
•	 geneesmiddelen (meestal vloeistoffen), die sorbitol en andere suikeralcoholen 

(zoals xylitol, mannitol, lactitol of maltitol) bevatten, indien regelmatig gebruikt
•	 andere geneesmiddelen die lamivudine bevatten; worden gebruikt om een 

hiv-infectie of een hepatitis B-infectie te behandelen
•	 emtricitabine; wordt gebruikt om een hiv-infectie te behandelen
•	 hoge doseringen van co-trimoxazol, een antibioticum
•	 cladribine; wordt gebruikt voor de behandeling van haarcelleukemie
➔	 Vertel het uw arts als u met een van bovenstaande middelen behandeld wordt.

Zwangerschap
Bent u zwanger, wordt u zwanger of wilt u zwanger worden? Neem dan contact op 
met uw arts over de risico’s en de voordelen van het gebruik van Epivir voor u en 
voor uw baby.
Epivir en soortgelijke geneesmiddelen kunnen bijwerkingen geven bij ongeboren 
baby’s. 
Indien u tijdens uw zwangerschap Epivir heeft gebruikt, zal uw arts regelmatige 
bloedonderzoeken en andere diagnostische onderzoeken willen doen om de 
ontwikkeling van uw kind te controleren. Bij kinderen van wie de moeder NRTI’s 
heeft gebruikt tijdens de zwangerschap, woog het voordeel van de bescherming 
tegen hiv op tegen het risico op bijwerkingen.

Borstvoeding
Hiv-positieve vrouwen mogen geen borstvoeding geven, omdat een 
hiv-besmetting via de moedermelk aan de baby kan worden doorgegeven.
Een kleine hoeveelheid van de stoffen in Epivir kan ook in de moedermelk terecht 
komen.
Als u borstvoeding geeft of erover denkt om borstvoeding te gaan geven:
➔	 Neem onmiddellijk contact op met uw arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Het is niet waarschijnlijk dat Epivir invloed zal hebben op uw rijvaardigheid of op uw 
vermogen om machines te gebruiken.

Epivir bevat natrium
Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosiseenheid, dat wil 
zeggen dat het in wezen ´natriumvrij´ is.

3	� Hoe gebruikt u dit middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft 
verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of 
apotheker.
Slik de tabletten heel door met een beetje water. Epivir kan met of zonder voedsel 
worden ingenomen.
Als u de tabletten echt niet heel kunt doorslikken, dan kunt u de tabletten fijnmaken 
en mengen met een kleine hoeveelheid voedsel of drank. Dit mengsel moet 
onmiddellijk in zijn geheel ingenomen worden.

Blijf regelmatig contact houden met uw arts
Epivir helpt bij het onder controle houden van uw ziekte. U moet het iedere dag 
gebruiken om te voorkomen dat uw ziekte erger wordt. Het blijft mogelijk dat u andere 
infecties krijgt en andere ziektes die te maken hebben met de hiv-besmetting.
➔	 Houd contact met uw arts en stop niet met het gebruik van Epivir zonder 

het advies van uw arts.

Hoeveel Epivir moet worden ingenomen
Volwassenen, jongeren tot 18 jaar en kinderen die ten minste 25 kg wegen:
De gebruikelijke dosering Epivir is 300 mg per dag. Dit kan worden ingenomen 
als een tablet van 150 mg tweemaal daags (met een tussentijd van ongeveer 12 uur na 
elke dosis), of twee tabletten van 150 mg eenmaal per dag, zoals door uw arts 
geadviseerd. 

Kinderen met een lichaamsgewicht van ten minste 20 kg en minder dan 
25 kg:
De gebruikelijke dosering Epivir is 225 mg per dag. Dit kan worden toegediend 
als 75 mg (een halve tablet van 150 mg) ’s ochtends en 150 mg (een hele tablet van 
150 mg) ’s avonds, of 225 mg (anderhalve tablet van 150 mg) eenmaal per dag, 
zoals door uw arts geadviseerd.

Kinderen met een lichaamsgewicht van ten minste 14 kg en minder dan 
20 kg:
De gebruikelijke dosering Epivir is 150 mg per dag. Dit kan worden toegediend 
als 75 mg (een halve tablet van 150 mg) tweemaal daags (met een tussentijd van 
ongeveer 12 uur na elke dosis), of 150 mg (een hele tablet van 150 mg) eenmaal 
daags, zoals door uw arts geadviseerd.
Voor de behandeling van kinderen ouder dan drie maanden, patiënten die een lagere 
dosering dan gebruikelijk nodig hebben en patiënten die problemen hebben met het 
innemen van tabletten, is ook een drank beschikbaar.
Indien u of uw kind een nierprobleem heeft, kan de dosering worden veranderd. 
➔	 Neem contact op met uw arts als dit bij u of uw kind het geval is.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Het per ongeluk innemen van te veel tabletten geeft waarschijnlijk geen ernstige 
problemen. Als u te veel ingenomen heeft, moet u dat aan uw arts of uw apotheker 
vertellen of contact opnemen met de dichtstbijzijnde eerstehulpafdeling van een 
ziekenhuis voor verder advies.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Wanneer u een dosis bent vergeten, neem deze dan in zodra u dit merkt. Ga dan op 
de gebruikelijke manier door met de behandeling. Neem geen dubbele dosis om een 
vergeten dosis in te halen. 

4	� Mogelijke bijwerkingen

Tijdens de hiv-behandeling kan er een toename in gewicht en een stijging van de 
serumlipiden- en bloedglucosewaarden optreden. Dit wordt gedeeltelijk veroorzaakt 
door een herstel van uw gezondheid en uw levensstijl. In het geval van een stijging 
van de serumlipidenwaarden kan het soms worden veroorzaakt door de hiv-middelen 
zelf. Uw arts zal u op deze veranderingen testen.
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet 
iedereen daarmee te maken.
Wanneer u wordt behandeld voor hiv, kan het lastig zijn onderscheid te maken of 
een symptoom een bijwerking van Epivir is (of van andere geneesmiddelen die u 
gebruikt), of een effect van de hiv-infectie zelf. Daarom is het erg belangrijk 
iedere verandering in uw gezondheidstoestand aan uw arts te vertellen.
Zowel de bijwerkingen die hieronder zijn vermeld voor Epivir als ook andere 
aandoeningen kunnen tijdens de hiv-combinatietherapie optreden.
➔	 Het is belangrijk om verderop in deze rubriek de informatie onder de kop 

“Andere mogelijke bijwerkingen van combinatietherapie bij hiv” te lezen. 

Vaak voorkomende bijwerkingen
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 10 patiënten: 
•	 hoofdpijn
•	 misselijkheid
•	 braken
•	 diarree
•	 maagpijn
•	 vermoeidheid, gebrek aan energie
•	 koorts (hoge lichaamstemperatuur)
•	 algeheel gevoel van zich onwel voelen
•	 spierpijn en zich ongemakkelijk voelen
•	 gewrichtspijn
•	 moeite met slapen (insomnia)
•	 hoesten
•	 geïrriteerde neus of loopneus 
•	 huiduitslag
•	 haarverlies (alopecia)

Soms voorkomende bijwerkingen 
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 100 patiënten:
Soms voorkomende bijwerkingen die in bloedtesten kunnen worden aangetoond:
•	 een afname van het aantal cellen dat betrokken is bij de bloedstolling 

(trombocytopenie)
•	 een laag aantal rode bloedcellen (anemie) of een laag aantal witte bloedcellen 

(neutropenie)
•	 een toename van het niveau van de leverenzymen

Zelden voorkomende bijwerkingen 
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 1.000 patiënten:
•	 ernstige allergische reactie, waardoor opzwellen van het gezicht, de tong of de 

keel optreedt. Hierdoor kunnen slik- en ademhalingsproblemen veroorzaakt 
worden

•	 ontsteking van de alvleesklier (pancreatitis) 
•	 afbraak van spierweefsel
•	 leveraandoeningen zoals geelzucht, een vergrote lever of leververvetting, 

ontsteking (hepatitis)
Een zelden voorkomende bijwerking die in bloedtesten kan worden aangetoond:
•	 toename van een enzym dat amylase genoemd wordt

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen 
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 10.000 patiënten: 
•	 lactaatacidose (een teveel aan melkzuur in het bloed)
•	 tintelend of doof gevoel in de armen, de benen, de handen of de voeten
Een zeer zelden voorkomende bijwerking die in bloedtesten kan worden aangetoond:
•	 onvermogen van het beenmerg om nieuwe rode bloedcellen te maken (zuivere 

rodebloedcelaplasie)

Als u bijwerkingen krijgt
➔	 Neem contact op met uw arts of apotheker wanneer een van de 

bijwerkingen ernstig of onaangenaam wordt, of als u bijwerkingen opmerkt die 
niet in deze bijsluiter staan.

Andere mogelijke bijwerkingen van combinatietherapie 
bij hiv
Combinatietherapie, bijvoorbeeld met Epivir, kan ertoe leiden dat andere 
aandoeningen optreden tijdens de hiv-behandeling.

Oude infecties kunnen weer de kop opsteken
Patiënten met een vergevorderde hiv-infectie (AIDS) hebben een zwak 
immuunsysteem en hebben een grotere kans op de ontwikkeling van ernstige 
infecties (opportunistische infecties). Wanneer deze patiënten beginnen met de 
behandeling kan het zijn dat ze merken dat oude, verborgen infecties weer de kop 
opsteken. Hierdoor worden klachten en symptomen van ontstekingen veroorzaakt. 
Deze symptomen worden waarschijnlijk veroorzaakt doordat het immuunsysteem 
van het lichaam sterker wordt, waardoor het lichaam begint met het bestrijden van 
deze infecties.
Naast opportunistische infecties, kunnen ook auto-immuunziekten (aandoeningen die 
ontstaan wanneer het immuunsysteem gezond lichaamsweefsel aanvalt) optreden 
nadat u bent gestart met het innemen van geneesmiddelen voor de behandeling van uw 
hiv-infectie. Auto-immuunziekten kunnen vele maanden na het starten van de 
behandeling optreden. Als u merkt dat u symptomen van een infectie krijgt of andere 
symptomen zoals spierzwakte, zwakte die begint in de handen en voeten en zich naar 
boven verplaatst in de richting van de romp van het lichaam, hartkloppingen, beven of 
hyperactiviteit, neem dan voor de vereiste behandeling onmiddellijk contact op met uw 
arts.
Als u tijdens het gebruik van Epivir symptomen krijgt die wijzen op een infectie:
➔	 Neem onmiddellijk contact op met uw arts. Neem geen andere 

geneesmiddelen tegen de infectie zonder uw arts te raadplegen.

U kunt problemen krijgen met uw botten
Sommige patiënten die een hiv-combinatietherapie gebruiken, ontwikkelen een 
aandoening die osteonecrose genoemd wordt. Bij deze aandoening sterven delen 
van het botweefsel af door een verminderde bloedtoevoer naar het bot. Patiënten 
hebben een grotere kans op het krijgen van deze aandoening als:
•	 ze gedurende lange tijd combinatietherapie hebben gehad
•	 ze ook corticosteroïden (geneesmiddelen tegen ontstekingen) nemen 
•	 ze alcohol drinken
•	 ze een zeer zwak immuunsysteem hebben
•	 ze overgewicht hebben

Symptomen van osteonecrose zijn onder meer:
•	 stijfheid in de gewrichten
•	 pijntjes en kwalen (vooral in de heup, knie of schouder)
•	 moeite met bewegen
Als u een van deze symptomen opmerkt:
➔	 Neem contact op met uw arts. 

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. 
Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt 
bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum 
Lareb, website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer 
informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5	 �Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te 
vinden op de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die 
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Bewaren beneden 30°C.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de 
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet 
meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde manier vernietigd en komen niet 
in het milieu terecht.

6	� Inhoud van de verpakking en overige 
informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel? 
De werkzame stof in dit middel is lamivudine.
De andere stoffen in dit middel zijn: 
Tabletkern: microkristallijne cellulose, natriumzetmeelglycolaat (glutenvrij), 
magnesiumstearaat.
Tabletomhulling: hypromellose, titaandioxide, macrogol, polysorbaat 80.

Hoe ziet Epivir eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
De Epivir 150 mg filmomhulde tabletten worden geleverd in witte polyethyleenflessen 
of in blisterverpakkingen met 60 tabletten. Het zijn witte, diamantvormige, 
filmomhulde tabletten met een breukgleuf en op beide zijden gemarkeerd met 
”GXCJ7”. 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen 
en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederland

Fabrikant:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polen

For any information about this medicine, please contact the local representative of 
the Marketing Authorisation Holder:
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte 
mit dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met de 
lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen: 
Deutschland
ViiV Healthcare GmbH
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com 
Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000
Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131
Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

This leaflet was last revised in 02/2021.
Detailed information on this medicine is available on the European Medicines Agency 
web site: http://www.ema.europa.eu.
Trade marks are owned by or licensed to the ViiV Healthcare group of companies. 
©2021 ViiV Healthcare group of companies or its licensor.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 02/2021.
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.
Marken sind Eigentum der ViiV Healthcare Unternehmensgruppe oder an diese 
lizensiert. 
©2021 ViiV Healthcare Unternehmensgruppe oder ihre Lizenzgeber.
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 02/2021.
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het 
Europees Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu.
Handelsmerken zijn eigendom van of in licentie gegeven aan de ViiV Healthcare 
groep van bedrijven.
©2021 de ViiV Healthcare groep van bedrijven of de licentiegever.
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Fortsetzung Deutsch

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 100 betreffen.
Gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
•	 eine Abnahme der Blutzellen, die für die Blutgerinnung wichtig sind 

(Thrombozytopenie)
•	 eine niedrige Anzahl roter (Anämie) oder weißer Blutkörperchen (Neutropenie)
•	 ein Anstieg bestimmter Leberenzyme.

Seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 1.000 betreffen.
•	 schwerwiegende allergische Reaktion, die Schwellungen des Gesichts, der Zunge 

und des Rachens verursachen kann, die wiederum zu Schwierigkeiten beim 
Schlucken oder Atmen führen können

•	 Entzündung der Bauchspeicheldrüse 
•	 Zerfall von Muskelgewebe
•	 Lebererkrankungen wie Gelbsucht, Lebervergrößerung oder Fettleber, 

Leberentzündung (Hepatitis).
Eine seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
•	 Anstieg eines Enzyms namens Amylase.

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese können bis zu 1 Person von 10.000 betreffen.
•	 Laktatazidose (erhöhte Milchsäurewerte im Blut)
•	 Kribbeln oder Taubheitsgefühl in den Armen, Beinen, Händen oder Füßen.
Eine sehr seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkung ist:
•	 Eine Störung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark 

(Erythroblastopenie).

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeführten 

Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen 
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mögliche Nebenwirkungen einer 
HIV-Kombinationstherapie
Eine Kombinationstherapie mit Epivir kann andere Erkrankungen während der 
HIV-Behandlung hervorrufen.

Alte Infektionen können wieder aufflammen
Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches 
Immunsystem und können daher mit höherer Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen 
entwickeln (opportunistische Infektionen). Wenn diese Personen mit der Behandlung 
beginnen, können alte, versteckte Infektionen wieder aufflammen und Anzeichen und 
Symptome einer Entzündung verursachen. Diese Symptome werden wahrscheinlich 
durch die Verbesserung der körpereigenen Immunantwort verursacht, da der Körper 
versucht, diese Infektionen zu bekämpfen.
Neben opportunistischen Infektionen können auch Autoimmunerkrankungen auftreten 
(eine Krankheit, die auftritt, wenn das Immunsystem gesundes Körpergewebe angreift), 
nachdem Sie mit der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion 
begonnen haben. Autoimmunerkrankungen können auch erst viele Monate nach Beginn 
der Behandlung auftreten. Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, um die notwendige 
Behandlung zu erhalten, wenn Sie Symptome einer Infektion bemerken oder andere 
Symptome wie Muskelschwäche, eine Schwäche, die in den Händen und Füßen beginnt 
und aufwärts zum Rumpf fortschreitet, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivität.

Wenn bei Ihnen irgendwelche Symptome einer Infektion unter der Behandlung mit 
Epivir auftreten:
➔	 Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt. Nehmen Sie keine anderen 

Arzneimittel gegen die Infektion ohne Anweisung Ihres Arztes ein.

Sie können Probleme mit Ihren Knochen haben
Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehandlung gegen HIV erhalten, kann 
sich eine als Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. 
Bei dieser Erkrankung können Teile des Knochengewebes infolge unzureichender 
Blutversorgung des Knochens absterben. Diese Erkrankung können Personen mit 
höherer Wahrscheinlichkeit bekommen:
•	 wenn sie eine Kombinationsbehandlung bereits über einen langen Zeitraum 

einnehmen
•	 wenn sie zusätzlich antientzündliche Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt 

werden, einnehmen
•	 wenn sie Alkohol trinken
•	 wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist
•	 wenn sie übergewichtig sind.

Anzeichen einer Osteonekrose können sein:
•	 Gelenksteife
•	 Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hüfte, Knie und Schulter)
•	 Schwierigkeiten bei Bewegungen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:
➔	 Informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 
sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das nationale Meldesystem 
anzeigen:
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5	� Wie ist Epivir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Nicht über 30°C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. 
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6	� Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epivir enthält
Der Wirkstoff ist Lamivudin.
Die sonstigen Bestandteile in den Tabletten sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Poly(O-carboxymethyl)stärke-Natriumsalz 
(glutenfrei), Magnesiumstearat.
Filmüberzug: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol, Polysorbat 80.

Wie Epivir aussieht und Inhalt der Packung
Epivir 150 mg Filmtabletten sind in weißen Polyethylenflaschen oder 
Blisterpackungen mit je 60 Filmtabletten erhältlich. Sie sind weiße, diamantförmige 
Filmtabletten mit einer Bruchkerbe und auf beiden Seiten mit der Prägung „GXCJ7“ 
versehen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: 
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Niederlande

Hersteller: 
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polen

Nederlands

Bijsluiter: 
informatie voor de gebruiker

lamivudine

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken 
want er staat belangrijke informatie in voor u.
•	 Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig. 
•	 Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
•	 Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u 

voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde 
klachten als u. 

•	 Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een 
bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of 
apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1	 Wat is Epivir en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee 

zijn?
3	 Hoe gebruikt u dit middel?
4	 Mogelijke bijwerkingen
5	 Hoe bewaart u dit middel? 
6	 Inhoud van de verpakking en overige informatie

1	� Wat is Epivir en waarvoor wordt dit middel 
gebruikt?

Epivir wordt gebruikt om een hiv-infectie (infectie met het humane 
immunodeficiëntievirus) bij volwassenen en bij kinderen te behandelen.
Het werkzame bestanddeel in Epivir is lamivudine. Epivir behoort tot een groep van 
antiretrovirale geneesmiddelen die nucleoside analoge reverse-transcriptaseremmers 
(nucleoside analogue reverse transcriptase inhibitors - NRTI’s) worden genoemd. 
Epivir geneest de hiv-infectie niet volledig; het vermindert het aantal virusdeeltjes in 
uw lichaam en zorgt ervoor dat dit aantal op een laag niveau blijft. Het verhoogt ook 
het aantal CD4-cellen in uw bloed. CD4-cellen zijn een soort witte bloedcellen die 
een belangrijke rol spelen bij het bestrijden van infecties.
De reactie op behandeling met Epivir varieert per patiënt. Uw arts zal de 
werkzaamheid van uw behandeling controleren.

2	� Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of 
moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
•	 U bent allergisch voor lamivudine of een van de andere stoffen in dit 

geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.
➔	 Overleg met uw arts als u denkt dat dit voor u geldt. 

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Sommige patiënten die Epivir of andere combinatiebehandelingen gebruiken voor de 
behandeling van hiv lopen een groter risico op ernstige bijwerkingen. U moet zich 
bewust zijn van de extra risico’s als:
•	 u ooit een leveraandoening heeft gehad, waaronder hepatitis B of C (als u een 

hepatitis B-infectie heeft, stop dan niet met het gebruik van Epivir zonder dat uw 
arts dit adviseert, omdat uw hepatitis terug kan komen)

•	 u ernstig overgewicht heeft (vooral als u een vrouw bent)
•	 u of uw kind een nierprobleem heeft; uw dosis kan dan worden aangepast
➔	 Overleg met uw arts als een van de hierbovenstaande punten voor u 

geldt. Het kan zijn dat u extra onderzoek nodig heeft, waaronder bloedtesten, 
wanneer u uw geneesmiddel gebruikt. Zie rubriek 4 voor meer informatie.

Let op belangrijke symptomen
Sommige patiënten die geneesmiddelen voor een hiv-infectie gebruiken, krijgen 
andere aandoeningen die ernstig kunnen zijn. U moet weten op welke belangrijke 
klachten en symptomen u moet letten wanneer u Epivir gebruikt.
➔	 Lees de informatie “Andere mogelijke bijwerkingen van 

combinatietherapie bij hiv” in rubriek 4 van deze bijsluiter.

Bescherm andere mensen
Een hiv-infectie wordt overgedragen door seksueel contact met iemand die de infectie 
heeft of door besmet bloed (bijvoorbeeld door het delen van injectienaalden). U kunt 
nog steeds hiv doorgeven als u dit geneesmiddel gebruikt, ofschoon het risico wordt 
verlaagd door effectieve antiretrovirale therapie. Spreek met uw arts over de 
voorzorgsmaatregelen die nodig zijn om het besmetten van andere mensen te 
voorkomen.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Epivir nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden 
gedaan? Vertel dat dan uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor 
kruidengeneesmiddelen of voor andere geneesmiddelen die u zonder recept kunt 
krijgen.
Denk eraan uw arts of apotheker ervan op de hoogte te brengen als u begint met het 
gebruiken van een nieuw geneesmiddel terwijl u Epivir gebruikt.

De volgende geneesmiddelen mogen niet met Epivir 
worden gebruikt:
•	 geneesmiddelen (meestal vloeistoffen), die sorbitol en andere suikeralcoholen 

(zoals xylitol, mannitol, lactitol of maltitol) bevatten, indien regelmatig gebruikt
•	 andere geneesmiddelen die lamivudine bevatten; worden gebruikt om een 

hiv-infectie of een hepatitis B-infectie te behandelen
•	 emtricitabine; wordt gebruikt om een hiv-infectie te behandelen
•	 hoge doseringen van co-trimoxazol, een antibioticum
•	 cladribine; wordt gebruikt voor de behandeling van haarcelleukemie
➔	 Vertel het uw arts als u met een van bovenstaande middelen behandeld wordt.

Zwangerschap
Bent u zwanger, wordt u zwanger of wilt u zwanger worden? Neem dan contact op 
met uw arts over de risico’s en de voordelen van het gebruik van Epivir voor u en 
voor uw baby.
Epivir en soortgelijke geneesmiddelen kunnen bijwerkingen geven bij ongeboren 
baby’s. 
Indien u tijdens uw zwangerschap Epivir heeft gebruikt, zal uw arts regelmatige 
bloedonderzoeken en andere diagnostische onderzoeken willen doen om de 
ontwikkeling van uw kind te controleren. Bij kinderen van wie de moeder NRTI’s 
heeft gebruikt tijdens de zwangerschap, woog het voordeel van de bescherming 
tegen hiv op tegen het risico op bijwerkingen.

Borstvoeding
Hiv-positieve vrouwen mogen geen borstvoeding geven, omdat een 
hiv-besmetting via de moedermelk aan de baby kan worden doorgegeven.
Een kleine hoeveelheid van de stoffen in Epivir kan ook in de moedermelk terecht 
komen.
Als u borstvoeding geeft of erover denkt om borstvoeding te gaan geven:
➔	 Neem onmiddellijk contact op met uw arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Het is niet waarschijnlijk dat Epivir invloed zal hebben op uw rijvaardigheid of op uw 
vermogen om machines te gebruiken.

Epivir bevat natrium
Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosiseenheid, dat wil 
zeggen dat het in wezen ´natriumvrij´ is.

3	� Hoe gebruikt u dit middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft 
verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of 
apotheker.
Slik de tabletten heel door met een beetje water. Epivir kan met of zonder voedsel 
worden ingenomen.
Als u de tabletten echt niet heel kunt doorslikken, dan kunt u de tabletten fijnmaken 
en mengen met een kleine hoeveelheid voedsel of drank. Dit mengsel moet 
onmiddellijk in zijn geheel ingenomen worden.

Blijf regelmatig contact houden met uw arts
Epivir helpt bij het onder controle houden van uw ziekte. U moet het iedere dag 
gebruiken om te voorkomen dat uw ziekte erger wordt. Het blijft mogelijk dat u andere 
infecties krijgt en andere ziektes die te maken hebben met de hiv-besmetting.
➔	 Houd contact met uw arts en stop niet met het gebruik van Epivir zonder 

het advies van uw arts.

Hoeveel Epivir moet worden ingenomen
Volwassenen, jongeren tot 18 jaar en kinderen die ten minste 25 kg wegen:
De gebruikelijke dosering Epivir is 300 mg per dag. Dit kan worden ingenomen 
als een tablet van 150 mg tweemaal daags (met een tussentijd van ongeveer 12 uur na 
elke dosis), of twee tabletten van 150 mg eenmaal per dag, zoals door uw arts 
geadviseerd. 

Kinderen met een lichaamsgewicht van ten minste 20 kg en minder dan 
25 kg:
De gebruikelijke dosering Epivir is 225 mg per dag. Dit kan worden toegediend 
als 75 mg (een halve tablet van 150 mg) ’s ochtends en 150 mg (een hele tablet van 
150 mg) ’s avonds, of 225 mg (anderhalve tablet van 150 mg) eenmaal per dag, 
zoals door uw arts geadviseerd.

Kinderen met een lichaamsgewicht van ten minste 14 kg en minder dan 
20 kg:
De gebruikelijke dosering Epivir is 150 mg per dag. Dit kan worden toegediend 
als 75 mg (een halve tablet van 150 mg) tweemaal daags (met een tussentijd van 
ongeveer 12 uur na elke dosis), of 150 mg (een hele tablet van 150 mg) eenmaal 
daags, zoals door uw arts geadviseerd.
Voor de behandeling van kinderen ouder dan drie maanden, patiënten die een lagere 
dosering dan gebruikelijk nodig hebben en patiënten die problemen hebben met het 
innemen van tabletten, is ook een drank beschikbaar.
Indien u of uw kind een nierprobleem heeft, kan de dosering worden veranderd. 
➔	 Neem contact op met uw arts als dit bij u of uw kind het geval is.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Het per ongeluk innemen van te veel tabletten geeft waarschijnlijk geen ernstige 
problemen. Als u te veel ingenomen heeft, moet u dat aan uw arts of uw apotheker 
vertellen of contact opnemen met de dichtstbijzijnde eerstehulpafdeling van een 
ziekenhuis voor verder advies.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Wanneer u een dosis bent vergeten, neem deze dan in zodra u dit merkt. Ga dan op 
de gebruikelijke manier door met de behandeling. Neem geen dubbele dosis om een 
vergeten dosis in te halen. 

4	� Mogelijke bijwerkingen

Tijdens de hiv-behandeling kan er een toename in gewicht en een stijging van de 
serumlipiden- en bloedglucosewaarden optreden. Dit wordt gedeeltelijk veroorzaakt 
door een herstel van uw gezondheid en uw levensstijl. In het geval van een stijging 
van de serumlipidenwaarden kan het soms worden veroorzaakt door de hiv-middelen 
zelf. Uw arts zal u op deze veranderingen testen.
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet 
iedereen daarmee te maken.
Wanneer u wordt behandeld voor hiv, kan het lastig zijn onderscheid te maken of 
een symptoom een bijwerking van Epivir is (of van andere geneesmiddelen die u 
gebruikt), of een effect van de hiv-infectie zelf. Daarom is het erg belangrijk 
iedere verandering in uw gezondheidstoestand aan uw arts te vertellen.
Zowel de bijwerkingen die hieronder zijn vermeld voor Epivir als ook andere 
aandoeningen kunnen tijdens de hiv-combinatietherapie optreden.
➔	 Het is belangrijk om verderop in deze rubriek de informatie onder de kop 

“Andere mogelijke bijwerkingen van combinatietherapie bij hiv” te lezen. 

Vaak voorkomende bijwerkingen
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 10 patiënten: 
•	 hoofdpijn
•	 misselijkheid
•	 braken
•	 diarree
•	 maagpijn
•	 vermoeidheid, gebrek aan energie
•	 koorts (hoge lichaamstemperatuur)
•	 algeheel gevoel van zich onwel voelen
•	 spierpijn en zich ongemakkelijk voelen
•	 gewrichtspijn
•	 moeite met slapen (insomnia)
•	 hoesten
•	 geïrriteerde neus of loopneus 
•	 huiduitslag
•	 haarverlies (alopecia)

Soms voorkomende bijwerkingen 
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 100 patiënten:
Soms voorkomende bijwerkingen die in bloedtesten kunnen worden aangetoond:
•	 een afname van het aantal cellen dat betrokken is bij de bloedstolling 

(trombocytopenie)
•	 een laag aantal rode bloedcellen (anemie) of een laag aantal witte bloedcellen 

(neutropenie)
•	 een toename van het niveau van de leverenzymen

Zelden voorkomende bijwerkingen 
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 1.000 patiënten:
•	 ernstige allergische reactie, waardoor opzwellen van het gezicht, de tong of de 

keel optreedt. Hierdoor kunnen slik- en ademhalingsproblemen veroorzaakt 
worden

•	 ontsteking van de alvleesklier (pancreatitis) 
•	 afbraak van spierweefsel
•	 leveraandoeningen zoals geelzucht, een vergrote lever of leververvetting, 

ontsteking (hepatitis)
Een zelden voorkomende bijwerking die in bloedtesten kan worden aangetoond:
•	 toename van een enzym dat amylase genoemd wordt

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen 
Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 10.000 patiënten: 
•	 lactaatacidose (een teveel aan melkzuur in het bloed)
•	 tintelend of doof gevoel in de armen, de benen, de handen of de voeten
Een zeer zelden voorkomende bijwerking die in bloedtesten kan worden aangetoond:
•	 onvermogen van het beenmerg om nieuwe rode bloedcellen te maken (zuivere 

rodebloedcelaplasie)

Als u bijwerkingen krijgt
➔	 Neem contact op met uw arts of apotheker wanneer een van de 

bijwerkingen ernstig of onaangenaam wordt, of als u bijwerkingen opmerkt die 
niet in deze bijsluiter staan.

Andere mogelijke bijwerkingen van combinatietherapie 
bij hiv
Combinatietherapie, bijvoorbeeld met Epivir, kan ertoe leiden dat andere 
aandoeningen optreden tijdens de hiv-behandeling.

Oude infecties kunnen weer de kop opsteken
Patiënten met een vergevorderde hiv-infectie (AIDS) hebben een zwak 
immuunsysteem en hebben een grotere kans op de ontwikkeling van ernstige 
infecties (opportunistische infecties). Wanneer deze patiënten beginnen met de 
behandeling kan het zijn dat ze merken dat oude, verborgen infecties weer de kop 
opsteken. Hierdoor worden klachten en symptomen van ontstekingen veroorzaakt. 
Deze symptomen worden waarschijnlijk veroorzaakt doordat het immuunsysteem 
van het lichaam sterker wordt, waardoor het lichaam begint met het bestrijden van 
deze infecties.
Naast opportunistische infecties, kunnen ook auto-immuunziekten (aandoeningen die 
ontstaan wanneer het immuunsysteem gezond lichaamsweefsel aanvalt) optreden 
nadat u bent gestart met het innemen van geneesmiddelen voor de behandeling van uw 
hiv-infectie. Auto-immuunziekten kunnen vele maanden na het starten van de 
behandeling optreden. Als u merkt dat u symptomen van een infectie krijgt of andere 
symptomen zoals spierzwakte, zwakte die begint in de handen en voeten en zich naar 
boven verplaatst in de richting van de romp van het lichaam, hartkloppingen, beven of 
hyperactiviteit, neem dan voor de vereiste behandeling onmiddellijk contact op met uw 
arts.
Als u tijdens het gebruik van Epivir symptomen krijgt die wijzen op een infectie:
➔	 Neem onmiddellijk contact op met uw arts. Neem geen andere 

geneesmiddelen tegen de infectie zonder uw arts te raadplegen.

U kunt problemen krijgen met uw botten
Sommige patiënten die een hiv-combinatietherapie gebruiken, ontwikkelen een 
aandoening die osteonecrose genoemd wordt. Bij deze aandoening sterven delen 
van het botweefsel af door een verminderde bloedtoevoer naar het bot. Patiënten 
hebben een grotere kans op het krijgen van deze aandoening als:
•	 ze gedurende lange tijd combinatietherapie hebben gehad
•	 ze ook corticosteroïden (geneesmiddelen tegen ontstekingen) nemen 
•	 ze alcohol drinken
•	 ze een zeer zwak immuunsysteem hebben
•	 ze overgewicht hebben

Symptomen van osteonecrose zijn onder meer:
•	 stijfheid in de gewrichten
•	 pijntjes en kwalen (vooral in de heup, knie of schouder)
•	 moeite met bewegen
Als u een van deze symptomen opmerkt:
➔	 Neem contact op met uw arts. 

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. 
Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt 
bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum 
Lareb, website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer 
informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5	 �Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te 
vinden op de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die 
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Bewaren beneden 30°C.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de 
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet 
meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde manier vernietigd en komen niet 
in het milieu terecht.

6	� Inhoud van de verpakking en overige 
informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel? 
De werkzame stof in dit middel is lamivudine.
De andere stoffen in dit middel zijn: 
Tabletkern: microkristallijne cellulose, natriumzetmeelglycolaat (glutenvrij), 
magnesiumstearaat.
Tabletomhulling: hypromellose, titaandioxide, macrogol, polysorbaat 80.

Hoe ziet Epivir eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
De Epivir 150 mg filmomhulde tabletten worden geleverd in witte polyethyleenflessen 
of in blisterverpakkingen met 60 tabletten. Het zijn witte, diamantvormige, 
filmomhulde tabletten met een breukgleuf en op beide zijden gemarkeerd met 
”GXCJ7”. 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen 
en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
ViiV Healthcare BV
Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederland

Fabrikant:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polen

For any information about this medicine, please contact the local representative of 
the Marketing Authorisation Holder:
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte 
mit dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met de 
lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen: 
Deutschland
ViiV Healthcare GmbH
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com 
Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000
Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131
Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

This leaflet was last revised in 02/2021.
Detailed information on this medicine is available on the European Medicines Agency 
web site: http://www.ema.europa.eu.
Trade marks are owned by or licensed to the ViiV Healthcare group of companies. 
©2021 ViiV Healthcare group of companies or its licensor.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 02/2021.
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.
Marken sind Eigentum der ViiV Healthcare Unternehmensgruppe oder an diese 
lizensiert. 
©2021 ViiV Healthcare Unternehmensgruppe oder ihre Lizenzgeber.
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 02/2021.
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het 
Europees Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu.
Handelsmerken zijn eigendom van of in licentie gegeven aan de ViiV Healthcare 
groep van bedrijven.
©2021 de ViiV Healthcare groep van bedrijven of de licentiegever.
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