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Julkinen EPAR-yhteenveto

Lamivudine Teva Pharma B.V.
lamivudiini

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee laakevalmistetta
nimelta Lamivudine Teva Pharma B.V. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on
arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamisté puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin
Lamivudine Teva Pharma B.V.:n kayton ehdoista.

Mita Lamivudine Teva Pharma B.V. on?

Lamivudine Teva Pharma B.V. on virusldake, jonka vaikuttava aine on lamivudiini. Sit& saa tabletteina
(150 ja 300 mg).

Lamivudine Teva Pharma B.V. on ns. geneerinen ladke. Se tarkoittaa sita, ettd Lamivudine Teva
Pharma B.V. on samanlainen kuin alkuperéisvalmiste Epivir, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n
alueella. Lisétietoja geneerisista laakkeista on kysymyksié ja vastauksia sisaltévéassa asiakirjassa.

Mihin Lamivudine Teva Pharma B.V.:ta kaytetaan?

Lamivudine Teva Pharma B.V.:td kaytetadn hankinnaista immuunikatoa (AIDS) aiheuttavan
immuunikatovirusinfektion (HIV) saaneiden aikuisten ja lasten hoitoon yhdesséd muiden viruslaakkeiden
kanssa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
Miten Lamivudine Teva Pharma B.V.:ta kaytetaan?

Lamivudine Teva Pharma B.V. -hoidon saa aloittaa vain HIV-infektion hoitoon perehtynyt laakari.

Lamivudine Teva Pharma B.V.:n suositusannos aikuisille ja vahintaan 25 kiloa painaville lapsille on 300
mg paivassé. Sen voi ottaa joko yhtena annoksena kerran péaivassa tai kahteen 150 mg:n annokseen

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

jaettuna kahdesti péivassa. Lapsilla, jotka painavat vdhemman kuin 25 kiloa, suositusannos riippuu
heidéan painostaan.

Lamivudine Teva Pharma B.V. —tabletit olisi parasta niella kokonaisina murskaamatta niita. Potilaat,
jotka eivat voi niella tabletteja, on kaytettava lamivudiinia oraaliliuoksena, tai he voivat murskata
tabletit ja sekoittaa ne pieneen maaraan ruokaa tai juomaa ja ottaa sitten annoksen valittomasti.
Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, Lamivudine Teva Pharma B.V. -annosta on
muutettava. Sopivan annostuksen saamiseksi voidaan lamivudiinia kayttaa oraaliliuoksena. Lisda
tietoja on pakkausselosteessa.

Miten Lamivudine Teva Pharma B.V. vaikuttaa?

Lamivudine Teva Pharma B.V.:n vaikuttava aine, lamivudiini, on nukleosidinen
kadanteiskopioijaentsyymin estdja (NRTI). Se toimii estamalla kdanteiskopioijaentsyymin toiminnan. HI-
virus tarvitsee tata entsyymia tuottaakseen geneettiset ohjeet virusten lisdantymista varten, kun se on
tartuttanut solun. Yhdessa muiden virusladkkeiden kanssa otettuna Lamivudine Teva Pharma B.V.
vahentaa HIl-virusten maaraa veressa ja sailyttaa sen alhaisella tasolla. Lamivudine Teva Pharma B.V.
ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se voi viivyttaa immuunijarjestelman vaurioitumista ja
estda AIDSIin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Miten Lamivudine Teva Pharma B.V.:ta on tutkittu?

Koska Lalmivudine Teva Pharma B.V.on geneerinen ladke, tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet
kokeisiin sen biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmisteeseen Epiviriin nahden.
Kaksi ladkevalmistetta on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman méaaran vaikuttavaa
ainetta kehossa.

Mitk& ovat Lamivudine Teva Pharma B.V:n hyddyt ja riskit?

Koska Lamivudine Teva Pharma B.V. on geneerinen ldédke ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nédhden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Lamivudine Teva Pharma B.V. on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, etta Lamivudine Teva Pharma B.V.:n on osoitettu vastaavan
laadullisesti Epiviria ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta Epivirin tavoin sen hyddyt ovat havaittuja
riskeja suuremmat. Komitea suositteli myyntiluvan mydntamista Lamivudine Teva Pharma B.V.:lle.

Miten voidaan varmistaa Lamivudine Teva Pharma B.V.:n turvallinen ja
tehokas kaytto?

Lamivudine Teva Pharma B.V.:n turvallisen ja tehokkaan k&ytdn varmistamiseksi
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia
terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettavaksi.

Muita tietoja Lamivudine Teva Pharma B.V.:sta

Euroopan komission mydnsi 10. joulukuuta 2009 koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan
Lamivudine Teva Pharma B.V.:lle.
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Lamivudine Teva Pharma B.V.:n EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Lisatietoja Lamivudine Teva Pharma B.V. -hoidosta saa pakkausselosteesta
(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds viraston verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2016.
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