TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVAN;E

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JA’(VZ‘INA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Triumeq®
300 mg/600 mg/50 mg

lamivudin/abakavir/dolutegravir

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

film tableta

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Jedna film tableta sadrzi 300 mg lamivudina, 600 mg abakavira (u obliku abakavir-sufata) i 50
mg dolutegravira (u obliku dolutegravir-natrijuma).

[ 4. PAKOVAN]E (VELICINA PAKOVANjA) |

30 film tableta

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

/

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Za oralnu upotrebu.

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen za odrasle i decu stariju od 12 godina i telesne mase vece od 40 kg.

| 8. UPOZOREN;E DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece!
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9. UPOZORENE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjJANJE VOZILIMA 1 RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

/

| 10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre primene leka procitati priloZeno Uputstvo za lek.

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Odvojite prilozenu Karticu upozorenja jer sadrzi vazne bezbednosne informacije.
UPOZORENIJE

U slucaju pojave bilo kog simptoma koji upucuje na reakcije preosetljivosti, ODMAH se javite
svom lekaru.

Pritisnuti ovde (uz pri¢vr$é¢enu Karticu upozorenja)

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,L,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIPEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

EXP

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA |

Cuvati u originalnom pakovanju radi zaStite od vlage. Bocu drzati ¢vrsto zatvorenom. Ne
uklanjati sredstvo za susenje.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: lek se moze koristiti tokom perioda od 30 dana.

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. NAZIV 1 ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
EVROPA LEK PHARMA D.O.0. BEOGRAD, Bore Stankovica 2, Beograd

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Broj dozvole: 515-01-02504-21-002 od 25.08.2022.

| 17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE) |
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Lot

| 18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: JOSAR13

| 19. EAN KOD

8606015340715

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept” ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA
MARKICA)

Blue box/Samo na recept

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA C1JI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

/

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

Predvideti

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZA VANJE MALOG UNUT RASNJEG
PAKOVANjJA (BOCA PLASTICNA)

| 1. IME LEKA |

Triumeq®

| 2. JACINA LEKA

300 mg/600 mg/50 mg

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

film tableta

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

lamivudin/abakavir/dolutegravir

[ 5. NACIN PRIMENE LEKA*

Za oralnu upotrebu.

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI
PO JEDINICI DOZIRANjA

Jedna film tableta sadrzi 300 mg lamivudina, 600 mg abakavira (u obliku abakavir-sufata) i 50
mg dolutegravira (u obliku dolutegravir-natrijuma).

| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

EVROPA LEK PHARMA D.O.0. BEOGRAD

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA“ ILI
-EXP“ (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA
UPOTREBE LEKA)

EXP

9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Lot

10. OSTALO |

UPOZORENIJE

U slucaju pojave bilo kog simptoma koji upucuje na reakcije preosetljivosti, ODMAH se javite
svom lekaru.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. Bocu drzati Gvrsto zatvorenom. Ne
uklanjati sredstvo za susenje.
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* farmaceutski oblik i nacin primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na
srpskom jeziku

** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa
Pravilnikom o sadrzaju i nacinu obelezavanja, spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja leka, dodatnom obelezavanju,
kao i sadrzaju uputstva za lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)

Kartica upozorenja

Strana 1

VAZNO - KARTICA UPOZORENJA
Triumeq ® (lamivudin/ abakavir/dolutegravir),
film tablete
Karticu uvek nosite sa sobom

Kod pacijenata koji upotrebljavaju lek Triumeq moze do¢i do razvoja reakcije preosetljivosti
(ozbiljne alergijske reakcije) koja moZe ugroziti Zivot pacijenta, u slucaju da se terapija lekom
Triumeq nastavi.

OBRATITE SE ODMAH VASEM LEKARU za savet da li da prekinete sa primenom leka
Triumeq ukoliko:

1) dode do pojave koZnog osipa ILI

2) ukoliko Vam se javi jedan ili viSe simptoma iz najmanje DVE od dalje navedenih grupa
simptoma

- groznica (poviSena telesna temperatura)

- kratak dah, bolno grlo ili kasalj

- muc¢nina ili povracanje ili proliv ili bol u trbuhu

- teSka malaksalost ili bolovi ili opsti osecaj slabosti.

Ukoliko zbog navedene reakcije prekinete sa primenom leka Triumeq, NE SMETE VISE
NIKADA PONOVO DA UPOTREBLJAVATE lek Triumeq ili bilo koji drugi lek koji sadrzi
abakavir, s obzirom da u toku nekoliko ¢asova moze do¢i do smanjenja krvnog pritiska koje
ugrozava Vas zivot ili smrti.

(videti poledinu kartice)

Strana 2
Potrebno je da se odmah obratite VaSem lekaru ukoliko smatrate da je doslo do pojave reakcije
preosetljivosti na lek Triumeq. Zapisite podatke Vaseg lekara:

Lekar: ..o Tl o

Ukoliko Va$ lekar nije dostupan, neophodno je da hitno potrazite medicinsku pomo¢ na
drugom mestu (npr. odeljenje za hitan prijem najblize bolnice).

Sumnju na neZeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole Evropa Lek Pharma
d.o.o., Bore Stankovi¢a 2, 11030 Beograd, na e-mail adresu drugsafety@elpharma.com.
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Za opste informacije o leku Triumeq, obratite se nosiocu dozvole Evropa Lek Pharma d.o.o.
Beograd, Bore Stankovic¢a 2, Beograd, tel: 00 381 11 71 50 803
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