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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVAU KWANTITATTIVA

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 150 mg lamivudine.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mq pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg lamivudine.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLAFARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita

Pillola griza ¢ara, f’ghamla ta’ djamant, imzaqqa fuq zewg nahat u miksija b’rita, twila madwar
14.5 mm u wiesgha madwar 7.0 mm, li fugha hemm imnaqqax “L 150 u ferq fuq naha wahda u
ferg fug in-naha l-ohra.

Il-pillola tista’ tinqasam f’dozi ndags.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita

Pillola griza, f’ghamla ta’ djamant, imzaqqa fuq zewg nahat u miksija b’rita, twila madwar
18.0 mm u wiesgha madwar 8.0 mm, li fugha hemm imnaggax “L 300" fuq naha wahda u
minghajr kitba fuq in-naha I-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Lamivudine Teva Pharma B.V. huwa indikat bhala parti mit-terapija ta” kombinazzjoni antiretrovirali
ghat-trattament ta” adulti u tfal infettati bil-Vajrus tal-Immunodefi¢jenza fil-Bniedem (HIV).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-terapija trid tinbeda minn tabib ta' esperjenza fil-gestjoni tal-infezzjonijiet tal-HIV.

Lamivudine huwa disponibbli wkoll bhala soluzzjoni orali ghal tfal li ghandhom iktar minn tliet xhur
u li jiznu inqas minn 14 kg jew ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu I-pilloli (ara sezzjoni 4.4).
Pazjenti li jagilbu bejn lamivudine bhala soluzzjoni li tittiched mill-halq u lamivudine bhala pilloli

ghandhom isegwu r-rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg 1i huma specifici ghall-formulazzjoni (ara
sezzjoni 5.2).

Pozologija

Adulti, adolexxenti u tfal (li tal-ingas jiznu 25 kq)
Id-doza rakkomandata ta’ lamivudine hija 300 mg kuljum. Dan jista’ jinghata jew bhala 150 mg
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darbtejn kuljum jew inkella bhala 300 mg darba kuljum (ara sezzjoni 4.4).
Il-pillola ta” 300 mg hija xierga biss ghall-kors ta’ darba kuljum.

Tfal (li jiznu ingas minn 25 kq)
Huwa rakkomandat li d-doz tal-pilloli ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. tigi stabbilita skont I-
faxex ta’ pizijiet.

Tfal li jiznu minn >20 kg sa <25: ld-doza rakkomandata hija 225 mg kuljum. Din tista’ tinghata
bhala 75 mg (nofs pillola ta’ 150 mg) li tittiehed filghodu u 150 mg (pillola shiha ta’ 150 mg) li
tittiehed filghaxija, jew 225 mg (pillola u nofs ta’ 150 mg) li tittiehed darba kuljum.

Tfal i jiznu minn 14 kg sa <20 kg: 1d-doza rakkomandata hija 150 mg kuljum. Din tista’
tinghata bhala 75 mg (nofs pillola ta’ 150 mg) li tittiched darbtejn kuljum, jew 150 mg (pillola
wahda ta’ 150 mg) li tittiched darba kuljum.

Tfal li ghandhom tal-ingas minn tliet xhur: Peress li dozagg preciz ma jistax jintlahaq bil-
formulazzjoni tal-pillola ta’ 300 mg minghajr marka biex tagsamha min-nofs f’din il-popolazzjoni
ta’ pazjenti, huwa rakkomandat li tintuza I-formulazzjoni tal-pillola ta’ Lamivudine Teva Pharma
B.V. 150 mg b’marka biex tagsmaha min-nofs u li jigu segwiti l-istruzzjonijiet ta’ dozagg
rakkomandanti korrispondenti li gejjin.

Tfal ta’ angas minn tliet xhur: It-taghrif ristrett disponibbli mhux bizzejjed sabiex jigu proposti
rakkomandazzjonijiet specifici tad-doza. (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti li jagilbu mid-dozagg ta’ darbtejn kuljum ghal regimen ta’ dozagg ta’ darba kuljum
ghandhom jiehdu d-doza rakkomandata darba kuljum (kif deskritt hawn fuq) bejn wiehed u iehor 12-
il siegha wara l-ahhar doza ta’ darbtejn kuljum, u mbaghad ghandhom ikomplu jiehdu d-doza
rakkomandata darba kuljum (kif deskritt hawn fuq) bejn wiehed u iehor kull 24 siegha. Meta jergghu
jaqilbu ghal regimen ta’ darbtejn kuljum, il-pazjenti ghandhom jiehdu d-doza rakkomandata darbtejn
kuljum bejn wiehed u ichor 24 siegha wara l-ahhar doza ta’ darba kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Persuni akbar fl-eta: Ebda dejta specifika disponibbli; madankollu, huwa rrakkomandat li
tinghata kura specjali f’dan il-grupp ta’ eta minhabba tibdiliet asso¢jati mal-eta bhat-tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi u tibdil fil-parametri ematologici.

Indeboliment tal-kliewi: il-kon¢entrazzjonijiet ta' lamivudine jizdiedu f'pazjenti b’ indeboliment
tal-kliewi moderat jew sever minhabba t-tnehhija mnaggsa mill-kliewi. Id-doza ghandha ghalhekk
tigi aggustata, bl-uzu ta’ prezentazzjoni ta’ soluzzjoni orali ta’ lamivudine f’pazjenti li t-tnehhija ta’
krejatinina tinzel ghal inqas minn 30 mL/min (ara t-tabelli).

Rakkomandazzjonijiet dwar id-doza — Adulti, adolexxenti u tfal (Ii jiznu tal-inqas 25 kg):

Tnehhija tal-krejatinina | L-ewwel doza Doza ta’ manteniment
(mL/min)
>50 300 mg 300 mg darba kuljum
jew jew
150 mg 150 mg darbtejn kuljum
30-<50 150 mg 150 mg darba kuljum
<30 Billi huma mehtiega dozi ta’ inqas minn 150 mg huwa rakkomandat
I-uzu ta’ soluzzjoni orali
15 sa <30 150 mg 100 mg darba kuljum
5sa<15 150 mg 50 mg darba kuljum
<5 50 mg 25 mg darba kuljum




M’hemmx informazzjoni disponibbli dwar I-uzu ta’ lamivudine fit-tfal b’indeboliment tal-kliewi.
Fuq is-suppozizzjoni li t-tnehhija ta’ krejatinina u t-tnehhija ta’ lamivudine huma korrelatati 1-istess
fit-tfal u fl-adulti; hu rakkomandat li d-dozagg fi tfal b’indeboliment tal-kliewi ghandu jitnaqqas
skont it-tnehhija ta’ krejatinina bl-istess proporzjon bhal fil-kaz tal-adulti. Is-soluzzjoni orali ta’

10 mg/mL tista’ tkun I-ghamla l-iktar xierqa biex tintlahaq id-doza rakkomandata fi tfal
b’indeboliment tal-kliewi li ghandhom mill-ingas 3 xhur u li jiznu inqas minn 25 Kg.

Rakkomandazzjonijiet dwar id-dozi - Tfal li ghandhom mill-andas 3 xhur u li jiznu anqas minn
25 kg:

Tnehhija ta’ krejatinina L-ewwel doza Doza ta’ manteniment
(mL/min)
>50 10 mg/kg 10 mg/kg darba kuljum
jew jew
5 mg/kg 5 mg/kg darbtejn kuljum
30 sa <50 5 mg/kg 5 mg/kg darba kuljum
15 sa <30 5 mg/kg 3.3 mg/kg darba kuljum
5sa <15 5 mg/kg 1.6 mg/kg darba kuljum
<5 1.6 mg/kg 0.9 mg/kg darba kuljum

Indeboliment tal-fwied: Taghrif miksub minn pazjenti b'indeboliment tal-fwied moderat sa sever juri
li I-farmakokinetici ta’ lamivudine mhumiex affettwati b'mod sinifikanti meta I-fwied ma jahdimx
normali. Fuq bazi ta' dan it-taghrif mhemmx il-htiega ta' aggustament f”'pazjenti b’indeboliment tal-
fwied moderat jew sever fin-nugqgas ta' indeboliment tal-kliewi.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Lamivudine Teva Pharma B.V. jista’ jinghata mal-ikel jew fuq stonku voijt.

Biex jigi zgurat 1i tinghata d-doza kollha, il-pillola/pilloli ghandha/ghandhom idealment
tinbela’/jinbelghu minghajr ma titfarrak/jitfarrku.

Inkella, ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli, il-pillola/pilloli tista’/jistghu tifarrak/jitfarrku u
tizdied/jizdiedu ma’ ammont zghir ta’ ikel semi-solidu jew likwidu, li ghandu jigi kkunsmat kollu
kemm hu minnufih (ara sezzjoni 5.2).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Filwagqt li trazzin virali effettiv b’terapija antiretrovirali ntwera li jnaqqas b’mod sostanzjali r-
riskju ta’ trasmissjoni sesswali, riskju residwu ma jistax jigi eskluz. Ghandhom jittichdu
prekawzjonijiet skont linji gwida nazzjonali sabiex tigi pprevenuta trasmissjoni.

Lamivudine Teva Pharma B.V. mhux rakkomandat ghall-uzu bhala monoterapija.

Indeboliment tal-kliewi: F’pazjenti li ghandhom indeboliment moderat sa sever, il-half-life

terminali ta’ lamivudine fil-plazma hu oghla minhabba rata ta’ tnehhija inqas; ghalhekk id-doza
ghandha tigi aggustata (ara sezzjoni 4.2).

Terapija nukleoside tripla: Kien hemm rapporti ta’ rata oghlja ta’ falliment virologiku u ta’
rezistenza murija fi stadju bikri meta lamivudine nghata ma’ tenofovir disoproxil fumarate u abacavir
kif ukoll ma’ tenofovir disoproxil fumarate u didanosine bhala programm ta’ terapija ta’ darba
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kuljum.

Infezzjonijiet opportunisti¢i: Pazjenti li jkunu ged jiehdu Lamivudine Teva Pharma B.V. jew Xi
terapija antiretrovirali ohra jistghu jagbduhom infezzjonijiet opportunistici u kumplikazzjonijiet
ohra tal-infezzjoni tal-HIV. Ghalhekk il-pazjenti ghandhom jibgghu jigu ssorveljati mill-grib
klinikament minn tobba b'esperjenza fil-kura tal-infezzjonijiet assocjati tal-HIV.

Pankreatite: Kien hemm kazijiet ta’ pankreatite 1i sehhew b’mod rari. Madankollu mhux ¢arjekk il-
kazijiet sehhewx minhabba t-trattament antiretrovirali jew minhabba il-marda tal-HIV fl-isfond. It-
trattament b’Lamivudine Teva Pharma B.V. ghandu jitwaqqaf minnufih jekk ikun hemm sinjali jew
sintomi klini¢i jew anormalitajiet tal-laboratoju li jissugerixxu pankreatite.

Disfunzjoni tal-mitokondrija wara l-espozizzjoni in utero: Analogi nukleosidi u nukleotidi jistghu
jaffettwaw il-funzjoni tal-mitokondrija sa grad varjabbli, li gie innutat I-iktar bi stavudine,
didanosine u zidovudine. Kien hawn rapporti ta’ kazi ta' disfunzjoni tal-mitokondrija fi trabi li taw
rizultat negattiv ghall-HIV u li gew esposti ghal analogi nukleosidi fl-utru u/jew wara t-twelid; dawn
kienu predominantament jikkon¢ernaw kura b’korsijiet li fihom zidovudine. L-aktar reazzjonijiet
avversi rrappurtati huma disturbi ematologic¢i (anemija, newtropenja) u disturbi metabolic¢i
(hyperlactataemia, hyperlipasaemia). Dawn effetti spiss kienu transitorji. Rarament gew irrappurtati
maghruf attwalment jekk id-disturbi newrologici bhal dawn humiex tal-mument jew permanenti.
Dawn is-sejbiet ghandhom jitqiesu ghal kull tarbija li tkun giet esposta fl-utru ghal analogi
nukleosidi u nukleotidi, li tipprezenta sejbiet klinici serji ta’ etjologija mhux maghrufa b’mod
partikolari sejbiet newrologici. Dawn ir-rizultati m'ghandhomx jaffettwaw ir-rakkomandazzjonijiet
fis-sehh lokalment dwar l-uzu ta' terapija antiretrovirali fil-kaz ta' nisa tgal biex tigi evitata t-
trasmissjoni vertikali tal-HIV.

Piz u parametri metaboli¢i: Matul terapija antiretrovirali, tista’ ssehh zieda fil-piz u fil-livelli ta’
lipidi u glukozju fid-demm. Dawn il-bidliet jistghu parzjalment ikunu relatati ma’ kontroll tal-mard u
mal-istil tal-hajja. Ghal-lipidi, f’xi kazijiet hemm evidenza ta’ effett tal-kura, filwaqt li ghaz-zieda
fil-piz m’hemm l-ebda evidenza qawwija li tirrelata dan ma’ xi kura partikolari. Ghall-monitoragg
tal-lipidi u glukozju fid-demm, issir referenza ghal linji gwida stabbiliti ghall-kura tal-HIV. Id-
disturbi tal-lipidi ghandhom jigu gestiti b’mod klinikament xieraq.

Sindromu ta’ Riattivazzjoni Immunitarja: F’pazjenti infettati bl-HIV, b’defi¢jenza immunitarja
severa fiz-zmien li tkun inbdiet it-terapija antiretrovirali kkombinata (TARK), jista’ jkun hemm
reazzjoni infjammatorja bla sintomi ghall-mikrobi opportunistici jew residwali li jwasslu
ghall-kundizzjonijiet klinici serji, jew li sintomi jmorru ghall-aghar. Dawn ir-reazzjonijiet gew
osservati l-aktar spissi fl-ewwel ftit gimghat jew xhur mill-bidu tat-TARK. Ezempyji rilevanti
jinkludu retinite b’¢itomegalovirus, infezzjonijiet lokali jew mifruxa b’Mycobacterium, u pulmonite
b’Pneumocystis jirovecii (hafna drabi ssir referenza ghaliha bhala PCP [Pneumocystis jirovecii
pneumonia]). Kull sintomu ta’ inflammazzjoni ghandu jkun studjat u t-trattament jinbeda fejn hemm
bzonn. Disturbi awtoimmuni (bhall-marda ta’ Graves u epatite awtoimmuni) gew irrapportati
wkoll li jsehhu fl-ambjent ta’ riattivazzjoni immuni; madankollu, il-hin irrapportat ghall-bidu
huwa aktar varjabbli u dawn I-avvenimenti jistghu jsehhu bosta xhur wara 1-bidu tal-kura.

Mard tal-fwied: Jekk lamivudine ikun ged jintuza fl-istess hin ghal kura ta' HIV u HBV, Kontenut
tal-pakkett u informazzjoni ohra dwar l-uzu ta’ lamivudine ghal kura ta’ infezzjoni ta' epatite B
jinsab fl-SmPC ta’ lamivudine 100 mg. Pazjenti b’epatite kronika B jew C li jkunu fuq terapija
antiretrovirali kkombinata jkunu f'riskju akbar ta' avvenimenti avversi serji tal-fwied u li jistghu
ikunu fatali. Fil-kaz li tkun ged tittiehed ukoll terapija antivirali fl-istess hin ghall-epatite B jew C,
jekk joghgbok ara wkoll it-taghrif relevanti dwar il-prodott ghal dawn il-prodotti medi¢inali.

Jekk Lamivudine Teva Pharma B.V. jitwaqgaf f'pazjenti ko-infettati bil-virus ta' epatite B, huwa
rrakkomandat monitoragg perijodiku ta' testijiet ghall-funzjoni tal-fwied u sustanzi li juru
r-replikazzjoni ta' HBV, ghaliex it-twaqqif ta’ lamivudine jista’ jikkawza li |-epatite tkompli tihzien
b’mod akut (ara I-SmPC ta’ lamivudine 100 mg).



Pazjenti li kienu diga' jbatu b'disfunzjoni tal-fwied, inkluza |-epatite kronika attiva, ikollhom zieda fil-
frekwenza ta' anormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied waqt it-terapija kombinata antiretrovirali, u
ghandhom ikunu mmonitorjati skont il-prattika standard. Jekk f'dawn il-pazjenti jidhru xi sinjali li I-
mard tal-fwied ikun sejjer ghall-aghar, wiehed ghandu jikkunsidra li I-kura titwaqgaf ghal ftit jew
ghal kollox (ara sezzjoni 4.8).

Popolazzjoni pedjatrika: Fi studju mwettaq f’pazjenti pedjatrici (ara sezzjoni 5.1 studju ARROW),

rati aktar baxxi ta’ soppressjoni virologika u rezistenza virali aktar frekwenti gew irrappurtati fi tfal
li réevew is-soluzzjoni orali ta’ lamivudine meta mqgabbla ma’ dawk li r¢cevew il-formulazzjoni tal-
pillola. Fit-tfal, kull meta possibbli, ghandu preferibbilment jintuza lamivudine f’ghamla ta’ pillola.

Osteonekrozi: Ghalkemm il-kawza tista’ tkun minhabba hafna fatturi, (li jinkludu I-uzu ta’
kortikosterojdi, il-konsum ta’ alkohol, immunosuppressjoni gawwija, indici oghla ta’ piz tal-gisem),
kazi ta’ osteonekrozi nstabu li huma partikolarment aktar komuni f’pazjenti b’HIV avvanzat u/jew
uzu ta’ terapija antiretrovirali kkombinata (TARK) fit-tul. 1l-pazjenti ghandhom ifittxu parir mediku
jekk ihossu xi ugigh jew ebusija fil-gogi jew isibuha difficli biex jiccaqalqu.

Interazzjonijiet Medic¢inali: Lamivudine Teva Pharma B.V. m’ghandux jittiehed ma’ prodotti
medicinali ohra li fihom lamivudine jew prodotti medi¢inali li fihom emtricitabine (ara sezzjoni 4.5).

I1-kombinazzjoni ta’ lamivudine ma’ cladribine mhijiex rakkomandata (ara sezzjoni 4.5).
Ecc¢ipjent(i)

Sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Il-probabilita ta’ interazzjonijiet metaboli¢i hi baxxa minhabba I-metabolizmu u r-rabta tal-proteini
mal-plazma limitati, u t-tnehhija kwazi totali mill-kliewi.

L-ghoti ta’ 160 mg/800 mg trimethoprim/sulfamethoxazole jirrizulta f'Zzieda ta' 40% fl-esponiment
ta’ lamivudine, minhabba li fih trimethoprim; Ma kienx hemm interazzjonijiet ma’
sulfamethoxazole. Madankollu, sakemm il-pazjent ma jkollux indeboliment tal-kliewi, ma jkunx
hemm bzonn ta' bdil fid-dozagg ta’ lamivudine (ara sezzjoni 4.2). Lamivudine m'ghandu I-ebda
effett fuq il-farmakokinetika ta’ trimethoprim jew ta’ sulfamethoxazole. Meta tinhass il-htiega li
jinghata flimkien ma’ co-trimaxozole, il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati klinikament.
L-ghoti ta’ lamivudine flimkien ma' dozi gawwija ta co-trimoxazole ghall-kura tal-pulmonite
b’Pneumocystis jirovecii [PCP]) u toxoplazmozi ghandu jigi evitat.

Il-possibilita ta’ interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra li jinghataw fl-istess hin ghandu jigi
kkonsidrat, b’mod partikolari meta I-passagg ewlieni ta’ eliminazzjoni jikkonsisti minn tnixxija
attiva mill-kliewi permezz ta’ sistema ta’ trasport katajonika organika ez. trimethoprim. Prodotti
medic¢inali ohra (ez. ranitidine, cimetidine) ma jigux eliminati b’mod shih b’dan il-mekkanizmu u
nstab li ma jigux affettwati b’lamivudine. L-analogi nukleosidi (ez. didanosine) bhal zidovudine, ma
jigux eliminati b’dan il-mekkanizmu u probabilment ma jigux affettwati b’lamivudine.

Zieda modesta " Cmax (28%) giet osservata ghal zidovudine meta nghata flimkien ma’ lamivudine,
madanakollu, I-espozizzjoni globali (AUC) ma gietx mibdula b’mod sinifikanti. Zidovudine
m’ghandux effett fuq il-farmakokinetic¢i ta’ lamivudine (ara sezzjoni 5.2).

Minhabba similaritajiet, Lamivudine Teva Pharma B.V. ma ghandux jinghata b’mod konkomitanti
ma’ analogi ta’ cytidine ohrajn bhal emtricitabine. Barra minn hekk, Lamivudine Teva Pharma B.V.
ma ghandux jittiehed ma’ prodotti medi¢inali ohrajn li fihom lamivudine (ara sezzjoni 4.4).
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In vitro lamivudine jinibixxi I-fosforilazzjoni intracellulari ta’ cladribine u dan iwassal ghal riskju
potenzjali ta’ telf fl-effikacja ta’ cladribine fil-kaz ta’ kombinazzjoni fl-ambjent kliniku. Xi sejbiet
klini¢i jappoggaw ukoll interazzjoni possibbli bejn lamivudine u cladribine. Ghaldagstant, l-uzu
konkomittanti ta’ lamivudine ma’ cladribine mhuwiex rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

Il-metabolizmu ta’ lamivudine ma jinvolvix CYP3A, li jaghmilha improbabbli li jkun hemm effetti
fuq prodotti medicinali li jigu metabolizzati b’din is-sistema (ez. PI).

L-ghoti flimkien ta’ soluzzjoni ta’ sorbitol (3.2 g, 10.2 g, 13.4 g) ma’ doza wahda ta’ 300 mg ta’
soluzzjoni orali ta’ lamivudine rrizulta fi tnaqqis dipendenti fuq id-doza ta’ 14%, 32%, u 36% fl-
esponiment ghal lamivudine (AUCx) u 28%, 52%, u 55% fis-Cnax ta’ lamivudine fl-adulti. Meta
possibbli, evita I-ghoti flimkien kroniku ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V ma’ prodotti medic¢inali li
fihom sorbitol jew polialkohol iehor b’azzjoni osmotika jew alkohol monosakkaridu (ez. xylitol,
mannitol, lactitol, maltitol). Ikkunsidra monitoragg aktar frekwenti tat-taghbija virali tal-HIV-1 meta
I-ghoti flimkien kroniku ma jkunx jista’ jigi evitat.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta” interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Bhala regola generali, meta tabib jiddeciedi li jaghti sustanzi antiretrovirali ghall-kura ta” infezzjoni
tal-HIV f’nisa tqal u konsegwentament ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ trasmissjoni vertikali tal-HIV lit-
tarbija li tkun ghadha kif twieldet, id-dejta mill-annimali kif ukoll I-esperjenza klinika f’nisa tqal
ghandhom jigu kkunsidrati. Studji fl-annimali b’lamivudine urew zieda fl-imwiet embrijonic¢i bikrin
fil-fniek izda mhux fil-firien (ara sezzjoni 5.3). Fl-umani, intwera li jsehh it-trasferiment ta’
lamivudine ghal gewwa l-placenta.

Aktar minn 1,000 rizultat mill-espozizzjoni fl-ewwel trimestru u aktar minn 1,000 rizultat mill-
espozizzjoni fit-tieni u fit-tielet trimestru f’nisa tgal ma jindikaw ebda effett malformattiv jew effett
fuq il-fetu/tarbija li tkun ghadha kif twieldet. Lamivudine Teva Pharma B.V. jista’ jintuza matul it-
tgala jekk dan ikun klinikament mehtieg. Abbazi ta’ din id-dejta, ir-riskju malformattiv mhuwiex
probabbli fil-bnedmin.

F’dawk il-pazjenti li huma infettati wkoll bl-epatite u li ged jirc¢ievu kura b’lamivudine u
sussegwentement johorgu tqal, ghandha tigi kkunsidrata 1-possibilita li terga’ titfacca 1-epatite kif
iwaqgfu I-lamivudine.

Disfunzjoni tal-mitokondrija: Analogi nukleosidi u nukleotidi jikkawzaw hsara mitokondrjali
varjabbli kemm in vitro u kemm in vivo. Kien hemm rapporti ta’ disfunzjoni tal-mitokondrija fi trabi
li kienu esposti in utero u/jew wara t-twelid ghall-analogi nukleosidi (ara sezzjoni 4.4).

Treddigh

Wara li ttieched mill-halq lamivudine instab fil-halib tas-sider f'’kon¢entrazzjonijiet simili ghal dawk li
kien hemm fis-serum. Abbazi ta’ aktar minn 200 par ta’ omm/wild ikkurati ghall-HIV, il-
koncentrazzjonijiet ta’ lamivudine fis-serum fi trabi mreddghin ta’ ommijiet ikkurati ghall-HIV
huma baxxi hafna (<4% tal-koncentrazzjonijiet fis-serum tal-omm) u progressivament jonqsu ghal
livelli mhux traccabbli meta trabi mreddghin jaslu fl-eta ta’ 24 gimgha. Ma hemm ebda dejta
disponibbli dwar is-sigurta ta’ lamivudine meta moghti lil trabi li ghandhom inqas minn tliet xhur.
Hu rrakkomandat li nisa nfettati bl-HIV taht l-ebda ¢irkostanza m'ghandhom ireddghu lit-trabi
taghhom biex ma jghaddulhomx 1-HIV.



Fertilita

Studji fl-annimali urew li lamivudine ma ghandu ebda effett fuq il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar I-effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8  Effetti mhux mixtiega

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew rapportati wagt terapija ghall-marda tal-HIV b’lamivudine:

Ir-reazzjonijiet avversi kkonsidrati li tal-angas huma possibilment marbuta mat-trattament huma
elenkati hawn isfel skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza assoluta. Il-frekwenzi
huma mfissra hekk: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1,000 sa
<1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000) u rari hafna (<1/10,000). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-
effetti mhux mixtiega huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel.

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Mhux komuni: Newtropenja u anemija (kultant it-tnejn severi), trombocitopenija.
Rari fiafna: Aplasja pura ta¢-celluli homor.

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Rari hafna: Acidozi lattika.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni: Ugigh ta’ ras, insomnija.
Rari hafna: Newtopatija periferali (jew paraestesija).

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Komuni: Soghla, sintomi fl-imnieher.

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Tqalligh, remettar, ugigh addominali jew brim, dijarea.
Rari: Pankreatite, livelli oghla ta’ amylase fis-serum.

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Mhux komuni: zieda mhux permanenti fil-livelli tal-enzimi tal-fwied (AST, ALT).
Rari: Epatite.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: Raxx, alope¢ja.
Rari: Angjoedima.

Disturbi muskolu-skeletrali u tal-connective tissue
Komuni: Artralgja, disturbi fil-muskoli.
Rari: Rabdomajolizi.

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata
Komuni: Gheja, telga, deni.

Il-piz u I-livelli ta’ lipidi u glukozju fid-demm jistghu jizdiedu matul terapija antiretrovirali (ara
sezzjoni 4.4).

F’pazjenti infettati b’HIV 1li ghandhom defi¢jenza immunitarja severa fil-hin tal-bidu tat-terapija
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antiretrovirali kkombinata (TARK), jista’ jkun hemm reazzjoni infjammatorja ghall-infezzjonijiet
opportunistic¢i asintomati¢i jew residwali. Disturbi awtoimmuni (bhall-marda ta” Graves u epatite
awtoimmuni) gew irrapportati wkoll li jsehhu fl-ambjent ta’ riattivazzjoni immuni; madankollu, il-
hin irrapportat ghall-bidu huwa aktar varjabbli u dawn I-avvenimenti jistghu jsehhu bosta xhur wara
I-bidu tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

Gew rapportati wkoll kazijiet ta’ osteonekrosi, partikolarment f’pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju
rikonoxxuti, mard tal-HIV avvanzat jew espozizzjoni fuq tul ta’ zmien ghal terapija antiretrovirali
kkombinata (CART). Il-frekwenza ta’ din mhix maghrufa (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

1,206 pazjenti pedjatrici infettati bl-HIV li kellhom bejn 3 xhur u 17-il sena gew irregistrati fil-Prova
ARROW (COL105677), 669 minnhom inghataw abacavir u lamivudine darba jew darbtejn kuljum
(ara sezzjoni 5.1). Ma giet identifikata ebda kwistjoni ta’ sigurta addizzjonali f’individwi pedjatrici li
récevew dozagg ta’ darba jew darbtejn kuljum meta mgabbel mal-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9  Doza ecéessiva

Studji ta' kazi akuti ta' dozi f'livelli gawwijin hafna ta' lamivudine fl-annimali ma rrizultawx f'xi

avvelenament ta' xi organu. Ma rrizultaw ebda sinjali jew sintomi specifi¢i wara t-tehid ta’ doza

ecCessiva akuta ta’ lamivudine, apparti dawk elenkati bhala effetti mhux mixtiega.

Fil-kaz ta' doza eccessiva l-pazjent ghandu jigi monitorjat, u jinghata trattament ta' sostenn
standard kif mehtieg. Billi I-lamivudine jippermetti dijalisi, fit-trattament ta' doza eccessiva tista'
tintuza dijalisi kontinwa tad-demm, ghalkemm dan ghadu ma giex studjat.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: analogu nukleoside, Kodi¢ci ATC: JOSAF05

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Lamivudine huwa analogu nuklejosida li ghandu attivita kontra I-virus ta' immunodefi¢jenza
fil-bniedem (HIV) u l-epatite B (HBV). Huwa jigi metabolizzat fi¢c-celluli, ghas-sustanza attiva,
lamivudine 5'- trifosfat (TP). 1l-metodi principali ta' azzjoni tieghu huwa li jwaqqaf il-katina
tar-reverse transcription tal-virus. It-trifosfat ghandu attivita inibitorja selettiva kontra r-replikazzjoni
in vitro ta' I-HIV-1 u I-HIV-2; lamivudine hu wkoll attiv kontra izolati klini¢i ta' I-HIV li huma
rezistenti ghal zidovudine. Ma deher ebda effett antiagonistiku in vitro b’lamivudine u
b’antiretrovirali ohrajn (agenti ttestjati: abacavir, didanosine, nevirapine u zidovudine).

Rezistenza

Ir-rezistenza ta’ HIV-1 ghal lamivudine tinvolvi I-izvilupp ta' bidla fl-acidu amminiku M184V grib
is-sit attiv tar-reverse transcriptase (RT) tal-virus. Dan il-varjant johrog kemm in vitro kif ukoll
f'pazjenti infettati bl-HIV-1 li jkunu fuq terapija antiretrovirali li tinkludi lamivudine. Mutanti
tal-M184V juru suxxettibilta' mnaggsa hafna ghal lamivudine u juru tnaqqis tal-hila replikattiva virali
in vitro. Studji in vitro jindikaw li izolati tal-virus rezistenti ghal zidovudine jistghu isiru sensittivi
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ghal zidovudine meta fl-istess hin jizviluppaw rezistenza ghal lamivudine. Madankollu, ir-relevanza
klinika ta' dawn ir-rizultati tibga' mhux definita tajjeb.

Taghrif in vitro ghandu t-tendenza li juri li I-kontinwazzjoni ta' lamivudine f’sistema ta’ kura
antiretrovirali minkejja li l-izvilupp ta’ M184V jista’ jipprovdi attivita antiretrovirali residwa (li
tista’ tigri minhabba li I-virus ma jibgax jiffunzjona sewwa). Ir-rilevanza klinika ta’ dawn
ir-rizultati mhix stabbilita. Infatti, id-data klinika disponibbli hija limitata hafna u ma tistax
tikkonkludi konkluzjoni affidabbli f’dawn i¢-¢irkustanzi. F’kull ¢irkostanza, huwa dejjem preferibbli
li jinbdew NRTI suxxettibli ghal terapija mantenuta b'lamivudine. Ghaldagstant, ghandha tigi
kkunsidrata terapija mantenuta b’lamivudine minkejja li titfacca mutazzjoni ta” M184V biss fejn |-
ebda NRTI attiv iehor ma jkun disponibbli.

Ir-rezistenza inkrocjata li jaghti I-M184V RT hi limitata fil-grupp tal-inibitur nukleosidi ta' prodotti
antiretrovirali. Zidovudine u stavudine izommu l-attivitajiet antiretrovirali taghhom kontra I-HIV-1
li jkunu rezistenti ghal lamivudine. Abacavir izomm l-attivitajiet antiretrovirali tieghu kontra
I-HIV-1 i jkun jirrezisti ghal lamivudine waqt li jzomm biss il-mutazzjoni M184V. Il-mutant
M184V RT juri tnaqqgis ta' <4 darbiet fis-suxxettibilta' tieghu ghal didanosine; I-importanza klinika
ta' dawn is-sejbiet mhix maghrufa. It-testjar tas-suxxettibilta' in vitro ma giex standardizzat u r-
rizultati jistghu ivarjaw skont kif isiru t-testijiet.

Lamivudine juri ¢itotossicita' baxxa ghal-limfociti periferali tad-demm, ghal-linji ta' celluli stabbiliti
ta' limfo¢iti u monociti-makrofagi, u ghal varjeta' ta' celluli progenituri tal-mudullun in vitro.

Effikacja klinika u sigurta

Wagt provi klinici, lamivudine moghti flimkien ma’ zidovudine wera li jnaggas mill-ammont ta'
kkargar virali tal-HIV-1 u jzid I-ghadd tac-celluli CD4. L-informazzjoni klinika ta' I-ahhar stadju
tindika li lamivudine moghti flimkien ma’ zidovudine jirrizulta fi tnagqis konsiderevoli tar-riskju
li I-marda tmur ghall-aghar jew li tirrizulta f'mewt.

Evidenza minn studji klini¢i turi li meta lamivudine u zinovudine jittiehdu flimkien, idumu aktar biex
jitfaccaw izolati rezistenti ghal zidovudine f'dawk li gabel ma kinux hadu terapija antiretrovirali.

Lamivudine gie uzat b’mod mill-aktar komuni bhala komponent f’terapija ta’ kombinazzjoni
antiretrovirali ma’ sustanzi antiretrovirali ohra tal-istess kategorija (NRTIs) jew kategoriji ohra (PIs,
inibituri ta’non-nucleoside reverse transcriptase).

Evidenza ta’ provi klini¢i minn pazjenti pedjatri¢i li r¢evew lamivudine ma’ medi¢ini antiretrovirali
ohrajn (abacavir, nevirapine/efavirenz jew zidovudine) uriet li 1-profil tar-rezistenza osservat
f’pazjenti pedjatrici huwa simili ghal dak osservat fl-adulti, f’termini tas-sostituzzjonijiet genetici
mikxufin u I-frekwenza relattiva taghhom.

Tfal li rcevew is-soluzzjoni orali ta” lamivudine b’mod konkomitanti ma’ soluzzjonijiet orali
antiretrovirali ohrajn fi provi klini¢i zviluppaw rezistenza virali aktar ta’ spiss mit-tfal li rcevew il-
pilloli (ara d-deskrizzjoni tal-esperjenza klinika fil-popolazzjoni pedjatrika (studju ARROW) u
sezzjoni 5.2).

Terapija antiretrovirali b’diversi medicini li fiha lamivudine intweriet 1i hija effettiva f’pazjenti
inkonsapevoli li ged jiechdu medic¢ina antiretrovirali kif ukoll f’pazjenti b’virusus li fihom il-
mutazzjonijiet ta’ M184V.

LN -

fiha lamivudine tibqa’ tigi mistharrga.

Lamivudine f'doza ta' 100 mg kuljum intwera wkoll li hu effettiv fil-kura ta' pazjenti adulti li jbatu
minn infezzjoni kronika ta' HBV (ghad-dettalji tal-istudji klinici, ara t-taghrif ghall-preskrizzjoni
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ghal lamivudine 100 mg). Madankollu, ghall-kura tal-infezzjoni ta’ HIV biss, doza ta' 300 mg
kuljum ta' lavimudine (flimkien ma' prodotti antiretrovirali ohra) irrizulta li kienet effikaéi.

Lamivudine ma giex mistharreg specifikament f'pazjenti bl-HIV ko-infettati bl-HBV.

Doza ta’ darba kuljum (300 mg darba kuljum): Studju kliniku wera li m’hemmx differenza jekk
lamivudine jittiehixdx fi programm ta’ terapija ta’ darba kuljum jew ta’ darbtejn kuljum. Dawn ir-
rizultati kienu miksuba f’popolazzjoni inkonsapevoli li qed tiechu medicina antiretrovirali, u li
prin¢ipalment tikkonsisti minn pazjenti asintomatici infettati b’HIV (CDC stadju A).

Popolazzjoni pedjatrika: Twettaq paragun randomizzat ta’ regimen li jinkludi dozagg ta’ darba
kuljum kontra dozagg ta’ darbtejn kuljum ta’ abacavir u lamivudine bi studju kkontrollot,
randomizzat, multi¢entriku, ta’ pazjenti pedjatri¢i infettati bl-HIV. 1,206 pazjenti pedjatrici li
kellhom bejn 3 xhur sa 17-il sena rregistraw fil-Prova ARROW (COL105677) u nghataw dozi skont
ir-rakkomandazzjonijiet ghad-dozagg tal-piz u 1-faxxa fil-linji gwida ghall-kura tal-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (Terapija antiretrovirali tal-infezzjoni tal-HIV fi trabi u tfal, 2006). Wara

36 gimgha fuq regimen li jinkludi abacavir u lamivudine darbtejn kuljum, 669 individwu eligibbli
kienu randomizzat biex ikomplu b’dozagg ta’ darbtejn kuljum jew jeqilbu ghal abacavir u
lamivudine darba kuljum ghal tal-ingas 96 gimgha. Ta’ min jinnota, minn dan l-istudju, li ma kienx
hemm dejta klinika disponibbli ghal tfal li ghandhom ingas minn sena. Ir-rizultati huma migburin fil-
gosor fit-tabella ta’ hawn taht:

Rispons Virologiku Bbazat fuq HIV-1 RNA fil-Plazma inqas minn 80 kopja/mL fGimgha 48 u
Gimgha 96 fir-randomizzazzjoni ta’ abacavir + lamivudine Darba Kuljum kontra Darbtejn
Kuljum ta> ARROW (Analizi Osservata)

Darbtejn Kuljum Darba Kuljum
N (%) N (%)
Gimgha 0 (Wara >36 Gimgha ta’ Kura)
RNA ta’ HIV-1 fil- 250/331 (76) 2371335 (71)
Plazma <80 ¢/mL
Differenza fir-riskju -4.8% (95% CI -11.5% to +1.9%), p=0.16
(darba kuljum-darbtejn
kuljum)
Gimgha 48
RNA ta’ HIV-1 fil- 242/331 (73) 236/330 (72)
Plazma <80 ¢/mL
Differenza fir-riskju -1.6% (95% CI -8.4% to +5.2%), p=0.65
(darba kuljum-darbtejn
kuljum)
Gimgha 96
RNA ta’ HIV-1 fil- 234/326 (72) 230/331 (69)
Plazma <80 ¢/mL
Differenza fir-riskju -2.3% (95% CI -9.3% to +4.7%), p=0.52
(darba kuljum-darbtejn
kuljum)

Fi studju farmakokinetiku (PENTA 15), erba’ individwi kkontrollati virologikament 1i kellhom inqas
minn 12-il xahar qalbu minn regimen ta’ soluzzjoni orali darbtejn kuljum ghal darba kuljum ta’
abacavir flimkien ma’ lamivudine. Tliet individwi kellhom taghbija virali li ma setghetx titkejjel u
wiehed kellu HIV-RNA plazmatika ta’ 900 kopja/mL wara Gimgha 48. Ma kien osservat I-ebda
thassib dwar is-sigurta f’”dawn I-individwi.

Il-grupp ta’ dozagg ta’ darba kuljum ta’ abacavir + lamivudine ntwera li mhuwiex inferjuri ghal

grupp ta’ dozagg ta’ darbtejn kuljum skont il-margni ta’ nuqqas ta’ inferjorita specifikat minn gabel

ta’ -12%, ghall-punt ta’ tmiem primarju ta’ <80 ¢/mL f’Gimgha 48 kif ukoll f’Gimgha 96 (punt ta’
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tmiem sekondarju) u I-livelli ta” limitu l-ohrajn kollha 1i gew ittestjati (<200 ¢/mL, <400 c/mL,
<1,000 ¢/mL), li kollha waqghu sew f’dan il-margni ta’ nuqqas ta’ inferjorita. L-ittestjar tal-analizi
tas-sottogrupp ghall-eterogenicita ta’ dozagg ta’ darba kuljum kontra darbtejn kuljum ma wera 1-
ebda effett sinifikanti fuq is-sess, I-eta, jew it-taghbija virali fir-randomizzazzjoni. Il-konkluzjonijiet
appoggjaw in-nugqgas ta’ inferjorita irrispettivament mill-metodu ta’ analizi.

Fil-hin tar-randomizzazzjoni ghal doZagg ta’ darba kuljum vs darbtejn kuljum (Gimgha 0), dawk il-
pazjenti li réevew formulazzjonijiet tal-pillola kellhom rata oghla ta’ soppressjoni ta’ taghbija virali
minn dawk li kienu rcevew kwalunkwe formulazzjoni tas-soluzzjoni fi kwalunkwe hin. Dawn id-
differenzi gew osservati f’kull grupp differenti ta’ eta studjat. Din id-differenza fir-rati tas-
soppressjoni bejn il-piloli u s-soluzzjoni baqghet sa Gimgha 96 b’dozagg ta’ darba kuljum.

Proporzjonijiet ta’ Individwi f’Darba Kuljum kontra Darbtejn Kuljum Abacavir+Lamivudine
Randomizzazzjoni ta” ARROW bi Plasma HIV-1 RNA <80 kopja/ml: Analizi tas-Sottogrupp
permezz tal-Formulazzjoni

Darbtejn Kuljum
RNA ta’ HIV-1 fil-
Plasma <80 kopja/ml:
n/N (%)

Darba Kuljum

RNA ta’ HIV-1 fil-
Plasma <80 kopja/ml:
n/N (%)

Gimgha 0 (wara 36 gimgha ta’ Kura)

Kwalunkwe regimen ta’ soluzzjoni fi 14/26 (54) 15/30 (50)
kwalunkwe hin

Kull kors ibbazat fuq il-pilloli f’kull parti | 236/305 (77) 222/305 (73)
Gimgha 96

Kwalunkwe kors ta’ soluzzjoni fi 13/26 (50) 17/30 (57)
kwalunkwe hin

Kull kors ibbazat fuq il-pilloli f’kull parti | 221/300 (74) 213/301 (71)

Saru analizi dwar ir-rezistenza genotipika fuq kampjuni ta” RNA ta’ HIV-1 fil-plazma ta’

>1000 kopja/ml. Aktar kazijiet ta’ rezistenza gew mikxufin fost pazjenti li kienu réevew is-
soluzzjoni lamivudine flimkien ma’ soluzzjonijiet antiretrovirali ohrajn, meta mgabbla ma’ dawk li
réevew dozi simili ta’ formulazzjoni tal-pillola. Dan huwa konsistenti mar-rati aktar baxxi ta’
soppressjoni antivirali osservati f’dawn il-pazjenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Lamivudine hu assorbit sew mill-parti gastrointestinali, u I-bijodisponibilitata’ lamivudine li
jittiehed mill-halg minn adulti hi normalment bejn 80 u 85%. Wara li din il-medi¢ina tkun ittiehdet
mill-halq, il-hin medju (t,,,) ghal koncentrazzjonijiet massimi (Crax) ta' serum hu ta' madwar siegha.
Minn taghrif migbur minn studju li sar fuq voluntieri b’sahhithom, f’doza terapewtika ta’ 150 mg li
nghatat darbtejn kuljum, I-istadju fiss medju (CV) ta’ Cimax U Cin ta’ lamivudine fil-plazma kienu ta’
1.2 pg/mL (24%) u 0.09 pg/mL (27%), rispettivament. L-AUC medju (CV) fuq intervall ta’ dozagg
ghal 12-il siegha hu 4.7 pgeh/mL (18%). F’doza terapewtika ta’ 300 mg li tinghata darba kuljum, 1-
istadju fiss medju (CV) ta’ Cmax, Cmin U I-AUC fuq 24 siegha huma 2.0 pg/mL (26%), 0.04 pg/mL
(34%) u 8.9 pgeh/mL (21%), rispettivament.

Il-pillola ta” 150 mg hi bijoekwivalenti u proporzjonali fid-doza ghall-pillola ta’ 300 mg fir-rigward
tal-AUCo0, Cmax, and tmax. L-ghoti tal-pilloli ta’ lamivudine huwa bijoekwivalenti ghas-soluzzjoni
orali ta’ lamivudine fir-rigward tal-AUC., U s-Cax fl-adulti. Gew osservati differenzi fl-assorbiment
bejn il-popolazzjoni tal-adulti u dik pedjatrika (ara Popolazzjonijiet specjali).

It-tehid ta' lamivudine mal-ikel irrizulta f'dewmien ta' t,,, u ta' Cmax aktar baxx (tnagqgas b’ 47%).
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Madankollu, I-ammont (bazata fuq I-AUC) ta' lamivudine assorbit ma gietx influwenzata.

It-tehid ta’ pilloli mfarrka b’ammont zghir ta” ikel semi-solidu jew likwidu ma jkunx mistenni li
jkollu effett fuq il-kwalita’ farmacewtika, u ghalhekk ma jkunx mistenni li jbiddel I-effett kliniku.
Din il- konkluzjoni hija bbazata fuq id-data fizikokimika u farmakokinetika meta wiehed jassumi li
I-pazjent ifarrak u jittrassferixxi 100% tal-pillola u jehodha mill-ewwel.

L-ghoti wkoll ta’ zidovudine rrizulta f°Zieda ta’ 13% fl-espozizzjoni ta’ zidovudine u zieda ta’ 28%
fl-oghla livelli fil-plazma. Dan mhux ikkonsidrat li hu ta’ sinifikat ghas-sigurta tal-pazjenti u
ghalhekk I-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg.

Distribuzzjoni

Studji ta' gol-vini juru li I-volum medju ta' distribuzzjoni hu 1.3 L/kg. It-tnehhija sistemika medja ta’
lamivudine hi madwar 0.32 L/h/kg , prin¢ipalment bi tnehhija mill-kliewi (>70%) permezz tas-
sistema tat-trasport katijoniku organiku.

Lamivudine juri farmakokinetici lineari fuq il-medda ta' dozi terapewti¢i u juri rabta limitata mal-
proteina ewlenija fil-plazma, I-albumina (<16%-36% ghal albumina fis-serum fi studji in vitro).

Taghrif limitat juri li lamivudine jidhol fis-sistema ¢entrali nervuza u jilhaq il-fluwidu
¢erebrospinali (CSF). Il-proporzjon medju ta' konéentrazzjoni ta' CSF/lamivudine fis-serum minn
saghtejn sa erba’ sieghat wara li jittiehed mill-halq kien bejn wiehed u iehor ta' 0.12. Il-firxa vera ta’
penetrazzjoni jew relazzjoni b’effikacja klinika mhix maghrufa.

Bijotrasformazzjoni

Il-half-life fil-plazma ta’ lamivudine wara dozagg orali hija 18 sa 19-il siegha u 1-komponent attiv
ta’ lamivudine triphosphate fi¢c-¢elluli, ghandu half-life terminali mtawla fi¢-¢ellula (16 sa 19-

il siegha). F’60 volontier adult b’sahhithom, pillola ta’ Lamivudine 300 mg li tinghata darba
kuljum instabet 1i hi farmakinetikament ekwivalenti fi stadju fiss ghal zewg pilloli ta’ lamivudine
150 mg li jinghataw kuljum fir-rigward ta” AUC24 U Ciax ghal trifosfat intracellulari.

Lamivudine jitnehha principalment permezz ta' eliminazzjoni mill-kliewi bhala sustanza mhix
mibdula. Ftit hemm probabilta ta' azzjoni metabolika reciproka ta’ lamivudine ma’ prodotti
medicinali ohra minhabba I-okkorrenza baxxa (5-10%) ta' metabolizmu tal-fwied u taqghid baxx
mal-proteina fil-plazma.

Eliminazzjoni

Studji li saru f'pazjenti b’indeboliment tal- kliewi juru li t-tnehhija ta’ lamivudine mill-gisem tigi
affettwata jekk il-kliewi ma jkunux ged jahdmu sew. Hemm bzonn li titnaggas id-doza f'pazjenti li t-
tnehhija tal-krejatinina taghhom tkun <50 mL/min (ara sezzjoni 4.2).

L-effetti fuq trimethoprim, kostitwent ta’ co-trimoxazole, jikkawzaw zieda ta’ 40% fl-espozizzjoni
ta’ lamivudine f’dozi terapewti¢i. Dan ma jehtieg ebda aggustament fid-doza ghajr meta 1-pazjent
ikollu wkoll indeboliment fil-kliewi (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.2). L-ghoti ta’ co-trimoxazole ma’
lamivudine f’pazjenti b’indeboliment renali ghandu jigi assessjat b’attenzjoni.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Tfal: 1l-bijodisponibbilta assoluta ta’ lamivudine (madwar 58-66%) kienet inqas f’pazjenti pedjatrici
li kellhom ingas minn 12-il sena. Fit-tfal, I-ghoti ta’ pilloli moghtija b’mod konkomitanti ma’ pilloli
antiretrovirali ohrajn wassal ghal AUC, U Cmax ta” lamivudine fil-plazma oghla mis-soluzzjoni orali
moghtija b’mod konkomitanti ma’ soluzzjonijiet antiretrovirali ohrajn. It-tfal li jirc¢ievu s-soluzzjoni
orali ta’ lamivudine skont ir-regimen ta’ dozagg rakkomandat jilhqu espozizzjoni ta’ lamivudine fil-
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plazma fil-medda tal-valuri osservati fl-adulti. It-tfal li jir¢ievu pilloli orali ta’ lamivudine skont ir-
regimen ta’ dozaggi rakkomandat jilhqu espozizzjoni ta’ lamivudine fil-plazma oghla minn tfal li
jir¢ievu soluzzjoni orali peress li jinghataw dozi ta’ mg/kg oghla bil-formolazzjonijiet tal-pilloli u |-
ghamla ta’ pilloli ghandha bijodisponibbilta oghla (ara sezzjoni 4.2). L-istudji dwar il-
farmakokinetika pedjatrika kemm bis-soluzzjoni orali kif ukoll bil-formolazzjonijiet tal-pilloli wrew
li dozagg ta’ darba kuljum jipprovdi AUCy.24 ekwivalenti ghal darbtejn kuljum id-dozagg tal-istess
doza totali ta’ kuljum.

Hemm taghrif farmakokinetiku limitat dwar pazjenti li ghandhom inqas minn tliet xhur. Fi trabi ta’
gimgha, it-tnehhija ta’ lamivudine li ttiched mill-halq kienet mnaqqgsa meta mgabbla ma’ pazjenti
pedjatric¢i u x’aktarx hija dovuta ghal funzjoni tal-kliewi li ghadha ma zviluppatx bizzejjed u
assorbiment varjabbli. Ghalhekk, sabiex ikun hemm espozizzjoni adulta u pedjatrika simili, id-doza
xierqa ghal trabi li ghadhom jitwieldu hi ta’ 4 mg/kg/jum. L-istimi tal-filtrazzjoni glomerulari
jissugerixxu li sabiex ikun hemm espozizzjoni adulta u pedjatrika simili, id-doza xierqa ghal tfal li
ghandhom sitt gimghat u aktar tista tkun ta’ 8 mg/kg/jum.

Id-dejta farmakokinetika giet derivata minn 3 studji farmakokineti¢i (PENTA 13, PENTA 15u
Sottostudju PK ARROW) li ghalih irregistraw tfal li ghandhom inqas minn 12-il sena. 1d-dejta hija
murija fit-tabella ta’ hawn taht:

Sommarju tal-AUC ta’ Lamivudine fil-Plazma fi Stat Fiss (0-24) (ngeh/mL) u Paraguni Statistici
ghal Ghoti Orali ta’ Darba Kuljum u Darbtejn Kuljum fl-Istudji Kollha

Medja Medja Proporzjon
Studju Grupp ta’ Geometrika ta’> | Geometrika ta’ | Medjuta’ GLS
Etajiet Dozagg ta’ Dozagg ta’ ta’ Paragun
Darba Kuljum Darbtejn bejn Dozagg ta’
ta’ Lamivudine Kuljum ta’ Darba Kuljum
8 mg/kg (95% Lamivudine u Darbtejn
Cl) 4 mg/kg (95% Kuljum (90%
Cl) Cl)
Sottostudju PK 3 sa12-il sena 13.0 12.0 1.09
ARROW (N=35) (11.4,14.9) (10.7,13.4) (0.979, 1.20)
Parti 1
PENTA 13 2 sa 12-il sena 9.80 8.88 1.12
(N=19) (8.64,11.1) (7.67,10.3) (1.03,1.21)
PENTA 15 3 sa 36 xahar 8.66 9.48 0.91
(N=17) (7.46,10.1) (7.89, 11.40) (0.79, 1.06)

Fi studju PENTA 15, il-medja geometrika ta’ AUC ta’ lamivudine fil-plazma (0-24) (95% CI) tal-
erba’ individwi li ghandhom inqas minn 12-il xahar li jeqilbu minn regimen ta’ dozagg ta’ darbtejn
kuljum ghal wiehed ta’ darba kuljum (ara sezzjoni 5.1) hija 10.31 (6.26, 17.0) pugeh/mL fid-dozagg
ta’ darba kuljum u 9.24 (4.66, 18.3) pgeh/mL) fid-dozagg ta’ darbtejn kuljum.

Tqgala: Wara li ttiched mill-halg, il-farmakokinetka ta’ lamivudine kien I-istess bhal dawk ta' nisa
mhux tgal.

5.3 Taghrifta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

It-tehid ta' lamivudine f'dozi kbar fi studji dwar tossicita fl-annimali ma wera ebda tossicita serja ta'
xi organi. Fl-oghla livelli ta' dozagg, dehru xi effetti zghar fuqg indikaturi tal-funzjonament tal-fwied
u I- kliewi flimkien ma' xi tnaqqis fil-pizijiet tal-fwied. Tnaqqis ta' eritroc¢iti Kif ukoll newtropenija
gew identifikati bhala I-effetti I-iktar probabbli ta' relevanza klinika.

Lamivudine ma kienx mutageniku f'testijiet ta' batterji, biss bhal hafna analogi nukleosidi wera
attivita fassagg citogenetiku in vitro u fanalizi ta' limfoma fil-gurdien. Lamivudine ma kienx
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genotossiku in vivo f'dozi li rrizultaw fkoncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ 40-50 darba iktar mil-livelli
ta' plazma klinika antic¢ipati. Billi I-attivita mutagenikata’ lamivudine ma setghetx tigi konfermata
b'testijiet in vitro, jista' jigi konkluz li lamivudine m'ghandux ikun ta' riskju genotossiku ghal pazjenti
li jkunu ged jiehduh.

Studju dwar jekk il-genotossicita' tagbizx il- placenta f'xadini gabbel zidovudine wahdu ma' tahlita
ta' zidovudine u lamivudine f'esponimenti ekwivalenti ghal dawk fil-bniedem. L-istudju wera li feti
esposti in utero ghat-tahlita spiccaw b'livell oghla ta' analogi nukleosidi inkorporati ma’ DNA
f'organi multipli tal-feti, u wera sinjali ta' telomere igsar minn dawk esposti biss ghal zidovudine. L-
importanza klinika ta' dawn is-sejbiet mhix maghrufa.

Ir-rizultati ta' studji kar¢inogenici fit-tul ta’ lamivudine fil-firien u grieden ma wrewx potenzjal
kar¢inogeniku rilevanti ghall-bniedem.

Studju tal-fertilita fil-firien wera li lamivudine ma kellu ebda effett fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-
nisa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecéipjenti

I1-gewwieni tal-pillola

Microcrystilline cellulose

Sodium starch glycolate (Tip A)
Magnesium Stearate

Ir-rita tal-kisi tal-pillola
Hypromellose 3cP
Hypromellose 6¢P
Titanium dioxide
Macrogol 400
Polysorbate 80

Iron oxide yellow

Iron oxide black

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji

Folji bojod opaki tal-PVC/PVdAC-Aluminju

Dagsijiet ta’ pakketti li fihom 20, 30, 60, 80, 90, 100 jew 500 pillola miksija b’rita
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Kontenituri tal-pilloli

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita:

Kontenituri tal-pilloli opaki bojod tal-HDPE b’ghatu tal-kamin abjad opak tal-polyethylene rezistenti
ghall-ftuh mit-tfal b’sigill tal-induzzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ 60 pillola miksija b’rita

Kontenituri tal-pilloli opaki bojod tal-HDPE b’ ghatu tal-kamin abjad opak tal-polypropylene li juri
jekk ikun hemm tbaghbis u rezistenti ghall-ftuh mit-tfal b’sigill tal-induzzjoni.
Dags tal-pakkett ta’ 60 pillola miksija b’rita

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita:

Kontenituri tal-pilloli opaki bojod tal-HDPE b’ghatu tal-kamin abjad opak tal-polyethylene rezistenti
ghall- ftuh mit-tfal b’sigill tal-induzzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ 30 pillola miksija b’rita

Kontenituri tal-pilloli opaki bojod tal-HDPE b’ ghatu tal-kamin abjad opak tal-polypropylene li juri
jekk ikun hemm tbaghbis u rezistenti ghall-ftuh mit-tfal b’sigill tal-induzzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ 30 pillola miksija b’rita

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mq pilloli miksija b’rita

EU/1/09/596/001 20 pillola (folji)

EU/1/09/596/002 30 pillola (folji)

EU/1/09/596/003 60 pillola (folji)

EU/1/09/596/004 90 pillola (folji)

EU/1/09/596/005 100 pillola (folji)

EU/1/09/596/006 500 pillola (folji)

EU/1/09/596/007 60 pillola (flixkun)

EU/1/09/596/015 80 pillola (folji)

EU/1/09/596/017 60 pillola (flixkun b’tapp li juri jekk ikun hemm tbaghbis)
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Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita

EU/1/09/596/008 20 pillola (folja)

EU/1/09/596/009 30 pillola (folja)

EU/1/09/596/010 60 pillola (folja)

EU/1/09/596/011 90 pillola (folja)

EU/1/09/596/012 100 pillola (folja)

EU/1/09/596/013 500 pillola (folja)

EU/1/09/596/014 30 pillola (flixkun)

EU/1/09/596/016 80 pillola (folja)

EU/1/09/596/018 30 pillola (flixkun b’tapp 1i juri jekk ikun hemm tbaghbis)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 ta’ Dicembru 2009

Data tal-ahhar tigdid: 11 Settembru 2014

10. DATATA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONBIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
L-Olanda

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm 1-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat

B. KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici

tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

e Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-

dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mhux applikabbli.
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ANNESS 111

TIKKETTARU FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. PHARMA 150 MG PILLOLI MIKSIJA
B’RITA

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 150 mg lamivudine.

| 3.

LISTATA’ ECCIPJENTI

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita
60 pillola miksija b’rita
80 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita
100 pillola miksija b’rita
500 pillola miksija b’rita

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

Uzu orali

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.

DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJON| GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/596/001
EU/1/09/596/002
EU/1/09/596/003
EU/1/09/596/004
EU/1/09/596/005
EU/1/09/596/006
EU/1/09/596/007
EU/1/09/596/015
EU/1/09/596/017

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE

Lamivudine Teva Pharma B.V 150 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Pakkett li jmiss mal-prodott (fojl tal-folja)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALLI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI IMISS MAL-PRODOTT

Kontenitur tal-pilloli - Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 150 mg lamivudine.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

60 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta” taghrif gabel I-uzu.

Uzu orali

MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

HEMM BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/596/007
EU/1/09/596/017

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. PHARMA 300 MG PILLOLI MIKSIJA
B’RITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg lamivudine.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita
60 pillola miksija b’rita
80 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita
100 pillola miksija b’rita
500 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJON| GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/596/008
EU/1/09/596/009
EU/1/09/596/010
EU/1/09/596/011
EU/1/09/596/012
EU/1/09/596/013
EU/1/09/596/014
EU/1/09/596/016
EU/1/09/596/018

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Pakkett li jmiss mal-prodott (fojl tal-folja)

1. ISEM IL- PRODOTT MEDICINALI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita.
lamivudine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI IMISS MAL-PRODOTT

Kontenitur tal-pilloli - Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg lamivudine.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta” taghrif gabel I-uzu.

Uzu orali

MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

HEMM BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/596/014
EU/1/09/596/018

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta” mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lamivudine Teva Pharma B.V. u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.
Kif ghandek tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lamivudine Teva Pharma B.V.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

o~ whE

1. X’inhu Lamivudine Teva Pharma B.V. u ghalxiex jintuza

Lamivudine Teva Pharma B.V. jintuza biex jikkura l-infezzjoni bl-HIV (virus tal-
immunodefi¢jenza umana) fl-adulti u fit-tfal.

Is-sustanza attiva f’Lamivudine Teva Pharma B.V. hija lamivudine. Lamivudine Teva Pharma
B.V. huwa tip ta’ medi¢ina maghrufa wkoll bhala antiretrovirali. Huwa jaghmel parti minn grupp
ta’ medicini msejha nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NRTIS).

Lamivudine Teva Pharma B.V. ma jfejjagx ghal kollox 1-infezzjoni bl-HIV; huwa jnaqggas I-
ammont ta' virus fil-gisem, u jzommu f'livell baxx. Huwa jzid ukoll I-ghadd tac-celluli CD4 fid-
demm. I¢-¢celluli CD4 huma tip ta' celluli tad-demm bojod, li huma importanti biex jghinu I-gisem
jiggieled 1-infezzjoni.

Mhux kulhadd jirrispondi ghall-kura b’Lamivudine Teva Pharma B.V. bl-istess mod. It-tabib
tieghek jimmonitorja kemm hija effettiva I-kura.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Tihux Lamivudine Teva Pharma B.V.

o jekk inti allergiku ghal lamivudine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina

(imnizzla fis-sezzjoni 6)
I¢eekkja mat-tabib tieghek jekk inti tahseb li dan japplika ghalik.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Xi persuni li jiehdu Lamivudine Teva Pharma B.V. jew tahlita ohra ta’ kuri ghall-HIV ghandhom

riskju akbar ta’ effetti sekondarji serji. Inti ghandek tkun taf li hemm riskji izjed mis-soltu:

o jekk inti gatt kellek mard tal-fwied, li jinkludi I-epatite B jew C (jekk ghandek infezzjoni tal-
epatite B, tigafx tichu Lamivudine Teva Pharma B.V. minghajr il-parir tat-tabib tieghek,
minhabba li I-epatite tista’ titfacca mill-gdid).

e jekk inti ghandek piz zZejjed b’mod gravi (spe¢jalment jekk inti mara)

e jekk inti jew ibnek/bintek ghandkom mard tal-kliewi, jista’ jkun hemm bzonn li  tinbidillek

id-doza.

Kellem lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe wahda minn dawn tapplika ghalik. Inti jista’ jkollok

bzonn izjed check-ups minn haddiehor, li jinkludu testijiet tad-demm, waqt li tkun ged tichu din il-

medi¢ina. Ara sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Oqghod attent ghal sintomi importanti

Xi persuni li jiehdu medic¢ini ghall-infezzjoni bl-HIV jizviluppaw kundizzjonijiet ohra, li jistghu
jkunu serji. Inti ghandek bzonn tkun taf dwar sinjali u sintomi importanti li ghandek toqghod attent
ghalihom wagqt li tkun ged tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Agra l-informazzjoni ‘Effetti sekondarji possibbli b’terapija b’tahlita ta’ medicini ghall-HIV’
f’sezzjoni 4 ta’ dan il-fuljett.

Ipprotegi persuni ohra

Infezzjoni bl-HIV tinfirex permezz ta’ kuntatt sesswali ma’ xi hadd li jkollu I-infezzjoni, jew bit-
trasferiment ta’ demm infettat (per ezempju, billi wiehed juza labar ghall-injezzjoni wara haddiehor).
Xorta tista’ titrasmetti I-HIV waqt li tkun ged tiehu din il-medicina, ghalkemm ir-riskju jitbaxxa
b’terapija antiretrovirali effettiva. Iddiskuti mat-tabib tieghek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tevita
li tinfetta lil nies ohrajn.

Medi¢ini ohra u Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini
ohra.

Ftakar biex tghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti tibda tiehu medicina gdida waqt li tkun
ged tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V..

Dawn il-medi¢ini m’ghandhomx jintuzaw ma’ Lamivudine Teva Pharma B.V.:
. medic¢ini (normalment likwidi) li fihom sorbitol u alkohol iehor taz-zokkor (bhal xylitol,
mannitol, lactitol jew maltitol), jekk jittiehdu regolarment.

o medicini ohra li fihom lamivudine (jintuzaw biex jikkuraw infezzjoni bl-HIV jew infezzjoni
tal-epatite B).

emtricitabine (jintuza biex jikkura infezzjoni bl-HIV).

e dozi gholjin ta’ co-trimoxazole, antibijotiku.

. cladribine (uzat ghall-kura ta’ lewkimja ta’ ¢elloli sufin).

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qed tigi kkurat bi kwalunkwe wahda minn dawn.

Tgala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Lamivudine Teva Pharma B.V. u medicini jixbhuh jistghu jikkawzaw effetti sekondarji fi trabi li
ghadhom fil-guf. Jekk hadt Lamivudine Teva Pharma B.V. waqt it-tqala tieghek, it-tabib tieghek jista’
jitolbok taghmel testijiet tad-demm regolari u testijiet dijanjosti¢i ohra sabiex jimmonitorja l-izvilupp
tat-tarbija tieghek. Fi tfal 1i ommijiethom kienu hadu NRTIs waqt it-tgala, il-benefic¢ju mill-
protezzjoni kontra I-HIV kien akbar mir-riskju tal-effetti sekondarji.
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Nisa li huma pozittivi ghal HIV m’ghandhomx ireddghu, minhabba li I-infezzjoni bl-HIV tista’
tghaddi lit-tarbija mill-halib tas-sider.

Ammont zghir tal-ingredjenti f"Lamivudine Teva Pharma B.V. jista’ jghaddi wkoll fil-halib tas-sider
tieghek.

Jekk ged tredda’, jew qed tahseb biex tredda’: Kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Lamivudine Teva Pharma B.V. x’aktarx ma jaffettwax il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Lamivudine Teva Pharma B.V. fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Ibla” I-pilloli ma’ ftit ilma. Lamivudine Teva Pharma B.V. jista’ jittiched ma’ I-ikel jew minghajru.

Jekk ma tistax tibla’ I-pilloli shah, tista’ tfarrakhom u thallathom ma’ ftit ikel jew ma’ xarba, u tichu
d-doza kollha minnufih.

Zomm kuntatt regolari mat-tabib tieghek

Lamivudine Teva Pharma B.V. jghin biex jikkontrolla 1-kundizzjoni tieghek. Inti ghandek bzonn
tibga’ tiehdu kuljum biex izzomm il-marda milli tmur ghall-aghar. Inti xorta tista’ tizviluppa
infezzjonijiet u mard ichor marbut mal-infezzjoni bl-HIV.

Zomm Kuntatt mat-tabib tieghek u tiqafx tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V. minghajr il-
parir tat-tabib tieghek.

Id-doza rakkomandata hija

Adulti, adolexxenti u tfal li jiznu tal-ingas 25 kg

Id-doza tas-soltu ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. hija 300 mg kuljum. Din tista’ tittiched bhala
pillola wahda ta’ 150 mg darbtejn kuljum (bejn wiehed u ichor 12-il siegha bejn kull doza), jew
zewg pilloli ta’ 150 mg darba kuljum kif rakkomandat mit-tabib tieghek.

Tfal li jiznu tal-ingas 20 kg u ingas minn 25 kg

Id-doza tas-soltu ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. hija 225 mg kuljum. Din tista’ tinghata bhala
75 mg (nofs pillola ta’ 150 mg) filghodu u 150 mg (pillola shiha ta’150 mg) filghaxija, jew 225 mg
(pillola u nofs ta’ 150 mg) darba kuljum kif rakkomandat mit-tabib tieghek.

Tfal li jiznu tal-inqas 14 kg u ingas minn 20 kg

Id-doza tas-soltu ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. hija 150 mg kuljum. Din tista’ tinghata bhala
75 mg (nofs pillola ta’ 150 mg) darbtejn kuljum (bejn wiehed u ichor 12-il siegha bejn kull doza),
jew 150 mg (pillola ta’150 mg wahda) darba kuljum kif rakkomandat mit-tabib tieghek.

Soluzzjoni orali hija wkoll disponibbli ghall-kura ta’ tfal 1i ghandhom aktar minn 3 xhur, jew ghal
persuni li ghandhom bZonn doza anqas mis-soltu, jew li ma jistghux jiehdu I-pilloli.

Jekk int jew ibnek/bintek ghandkom xi problema fil-kliewi, id-doza tista’ tinbidel.
Kellem lit-tabib tieghek jekk dan japplika ghalik jew ghal ibnek/bintek.
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Jekk tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V. aktar milli suppost

Jekk tiehu z-zejjed Lamivudine Teva Pharma B.V., ghandek tghid b'dan lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek, jew tinforma lill-emergenza ta' xi sptar qrib ghal xi parir li tkun tehtieg. Jekk possibbli,
urihom il-pakkett ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Jekk tinsa tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.
Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar. Imbaghad kompli I-kura bhal qabel. M'ghandekx tiehu
doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Matul it-terapija kontra I-HIV jista’ jkun hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u glukozju fid-
demm. Dan huwa parzjalment relatat mas-sahha u mal-istil tal-hajja mregga’ lura, u fil-kaz ta’ lipidi
fid-demm xi kultant mal-medicini kontra I-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jaghmillek testijiet
ghal dawn il-bidliet.

Meta tkun ged tigi kkurat ghall-HIV, huwa difficili tghid jekk sintomu huwiex effett sekondarju ta’
Lamivudine Teva Pharma jew ta’ medic¢ini ohra li tkun ged tichu, jew effett tal-marda ta’ HIV nnifisha.
Ghalhekk huwa importanti hafna li tkellem lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe bidliet ’sahhtek.

Flimkien mal-effetti sekondarji ghal Lamivudine Teva Pharma B.V. elenkati hawn taht, jistghu
jizviluppaw kundizzjonijiet ohra waqt li tiehu terapija b’tahlita ta’ medicini ghall-HIV.

Huwa importanti li tagra I-informazzjoni aktar I-isfel f’din is-sezzjoni taht ‘Effetti sekondarji ohra li
jista’ jkun hemm terapija b’tahlita ta’ medicini ghall-HIV.

Effetti sekondarji komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10:
ugigh ta’ ras

thossok imdardar (¢qalligh)

tagla’ (rimettar)

dijarea

ugigh fl-istonku

gheja, nuqqas ta’ energija

deni (temperatura gholja)

thossok ma tiflahx b’mod generali
ugigh u skonfort fil-muskoli
ugigh fil-gogi

diffikulta biex torqod (insonnja)
soghla

mnieher irritat jew inixxi

raxx

jaga’ x-xaghar (alopecja).

Effetti sekondarji mhux komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100:

Effetti sekondarji mhux komuni 1i jistghu jidhru minn testijiet tad-demm huma:

e tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli involuti fit-tghaqid tad-demm (trombocitopenija)

o ghadd baxx ta’ ¢elluli homor (anemija) jew ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod (newtropenija)
o zieda fil-livell ta’ enzimi tal-fwied.
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Effetti sekondarji rari

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000:

o reazzjonijiet allergici gravi li jwasslu biex jintefah il-wic¢, 1-ilsien jew il-grizmejn li jista’
jwassal ghal diffikulta biex dak li jkun jibla’ jew jiehu n-nifs

¢ infjammazzjoni tal-frixa (pankrejatite)

e dizintegrazzjoni tat-tessut tal-muskolu

¢ infjammazzjoni tal-fwied (epatite).

Effett sekondarju rari li jista” jidher f’testijiet tad-demm huwa:
e zieda f’enzima msejha amylase.

Effetti sekondarji rari hafna

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000:
e acidozi lattika (acidu lattiku zejjed fid-demm).

o tnemnim jew titrix fid-dirghajn.fl-idejn jew fis-sagajn.

Effett sekondarju rari hafna li jista’ jidher minn tesijiet tad-demm huwa:
o  mudullun tal-ghadam li ma jipproducix ¢elluli homor tad-demm godda (aplasja pura tac-celluli
I-hiomor).

Jekk ikollok effetti sekondarji
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk xi wiched mill-effetti sekondarji jiggrava jew idejgek,
jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett.

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’terapija b’tahlita ta’ medic¢ini ghall-HIV
Terapija b’tahlita ta’ medicini li tinkludi Lamivudine Teva Pharma B.V. tista’ tikkawza
kundizzjonijiet ohra li jizviluppaw waqt il-kura tal-HIV.

Infezzjonijiet tal-passat jistghu jergghu jfiggu b’qawwa

Persuni b’infezzjoni avvanzata tal-HIV (AIDS) ghandhom sistemi immuni dghajfa u hemm
probabbilita akbar 1i jizviluppaw infezzjonijiet serji (infezzjonijiet opportunisti¢i). Meta dawn il-
persuni jibdew il-kura, huma jistghu jinnutaw li infezzjonijiet mohbija tal-passat jergghu jfiggu
b’qawwa, filwaqt li jikkawzaw sinjali u sintomi ta’ inffammazzjoni. Dawn is-sintomi x’aktarx li
huma kkawzati mis-sistema immuni tal-gisem li tkun ged issir aktar b’sahhitha, biex il-gisem jibda’
jiggieled dawn l-infezzjonijiet.

Apparti infezzjonijiet opportunistici, jistghu jsehhu wkoll disturbi awtoimmuni (kundizzjoni li ssehh
meta s-sistema immunitarja tattakka tessut tal-gisem b’sahhtu) wara li tibda tiehu medicini ghall-
kura tal-infezzjoni tal-HIV tieghek. Disturbi awtoimmuni jistghu jsehhu bosta xhur wara 1-bidu tal-
kura. Jekk tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni jew xi sintomi ohrajn bhal dghjufija tal-muskoli, dghjufija
li tibda fl-idejn u s-sagasjn u timxi ’l fuq lejn it-tronk tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew attivita
eccessiva, jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek minnufih biex jaghtik il-kura mehtiega.

Jekk inti jkollok xi sintomi ta’ infezzjoni waqt li tkun qed tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V. :

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Tihux medi¢ini ohra ghall-infezzjoni minghajr il-parir tat-
tabib tieghek.
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Inti jista’ jkollok problemi bl-ghadam

Xi persuni li jiehdu terapija b’tahlita ta’ medi¢ini ghall-HIV jizviluppaw kundizzjoni msejha
ostjonekrozi. B’din il-kundizzjoni, partijiet mit-tessut tal-ghadam jghibu minhabba nuqqas ta’
provvista tad-demm lejn I-ghadam. Persuni ghandhom aktar probabbilta li jkollhom din il-
kundizzjoni:

e jekk ikun ilhom jiehdu terapija mhallta ghal zmien twil

jekk huma jkunu ged jiechdu wkoll medi¢ini antiinfjammatorji msejha korikosterojdi

jekk jixorbu l-alkohol

jekk is-sistema immuni taghhom hija dghajfa hafna

jekk ghandhom piz zejjed.

Sinjali ta’ ostjonekrozi jinkludu:

e ebusija fil-gogi

e ugigh (spec¢jalment fil-genbejn, fl-irkoppa u fl-ispalla)

e diffikulta biex ticcaqlaq.

Jekk tinnota kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi: Ghid lit-tabib tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta
effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla

T’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji, tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Lamivudine Teva Pharma B.V.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kontenitur jew il-kartuna u I-folja
wara EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn 1-ebda kundizzjoni specjali ghall-hazna.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar

kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Lamivudine Teva Pharma B.V.

- Is-sustanza attiva hi lamivudine. Kull pillola miksija b’rita fiha 150 mg lamivudine.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:
Il-galba tal-pillola: Microcrystalline cellulose, sodium starch glycollate, magnesium
stearate. Il-Kisi tar-rita tal-pillola: Hypromellose, titanium dioxide (E171), macrogol,
polysorbate 80, iron oxide yellow (E172) u iron oxide black (E172).

Kif jidher Lamivudine Teva Pharma BV u I-kontenut tal-pakkett

Pillola griza cara, f’ghamla ta’ djamant, mzaqqa fuq Zzewg nahat, miksija b’rita - li fugha hemm
mnagqgax “L-150" u ferq fuq naha wahda u ferq fuq in-naha I-ohra.

Lamivudine Teva Pharma BV jigi f*folji tal-aluminju li fihom 20, 30, 60, 80, 90, 100 u 500 pillola
jew kontenituri tal-pilloli tal-HDPE li fihom 60 pillola.
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Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

Manifattur

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
L-Olanda
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali
tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EA/J]
Tein: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911
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Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EALGSQ Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar P{XX/SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg pilloli miksija b’rita
lamivudine

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Lamivudine Teva Pharma B.V. u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.
Kif ghandek tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Lamivudine Teva Pharma B.V.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oML E

1. X’inhu Lamivudine Teva Pharma B.V. u ghalxiex jintuza

Lamivudine Teva Pharma B.V. jintuza biex jikkura l-infezzjoni bl-HIV (virus tal-
immunodefi¢jenza umana) fl-adulti u fit-tfal.

Lamivudine Teva Pharma B.V. huwa tip ta’ medi¢ina maghrufa wkoll bhala antiretrovirali. Huwa
jaghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha nucleoside reverse transcriptase inhibitors
(NRTIS).

Is-sustanza attiva f’Lamivudine Teva Pharma B.V. hija lamivudine. Lamivudine Teva Pharma B.V.
ma jfejjagx ghal kollox I-infezzjoni bl-HIV; huwa jnaggas I-ammont ta' virus fil-gisem, u jzommu
f'livell baxx. Huwa jzid ukoll I-ghadd ta¢c-¢celluli CD4 fid-demm. I¢-¢elluli CD4 huma tip ta'
¢elluli tad-demm bojod, li huma importanti biex jghinu 1-gisem jiggieled 1-infezzjoni.

Mhux kulhadd jirrispondi ghall-kura b’Lamivudine Teva Pharma B.V. bl-istess mod. It-tabib

tieghek jimmonitorja kemm hija effettiva I-kura.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Tihux Lamivudine Teva Pharma B.V.

o jekk inti allergiku ghal lamivudine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk inti tahseb li dan japplika ghalik.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiechu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Xi persuni li jiehdu Lamivudine Teva Pharma B.V. jew tahlita ohra ta’ kuri ghall-HIV ghandhom
riskju akbar ta’ effetti sekondarji serji. Inti ghandek tkun taf li hemm riskji izjed mis-soltu:
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o jekk inti gatt kellek mard tal-fwied, li jinkludi l-epatite B jew C (jekk ghandek infezzjoni tal-
epatite B, tigafx tichu Lamivudine Teva Pharma B.V. minghajr il-parir tat-tabib tieghek,
minhabba li I-epatite tista’ titfacca mill-gdid).

e jekk inti ghandek piz zejjed b’mod gravi (spe¢jalment jekk inti mara)

o jekk inti jew ibnek/bintek ghandkom mard tal-kliewi, jista’ jkun hemm bzonn li tinbidillek

id-doza.

Kellem lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe wahda minn dawn tapplika ghalik. Inti jista’ jkollok
bzonn izjed check-ups minn haddiehor, 1i jinkludu testijiet tad-demm, waqt li tkun ged tiehu din il-
medi¢ina. Ara sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Oqoghod attent ghal sintomi importanti

Xi persuni li jiehdu medicini ghall-infezzjoni bl-HIV jizviluppaw kundizzjonijiet ohra, li jistghu
jkunu serji. Inti ghandek bzonn tkun taf dwar sinjali u sintomi importanti li ghandek toqghod attent
ghalihom wagqt li tkun ged tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Agra l-informazzjoni ‘Effetti sekondarji possibbli b’terapija b’tahlita ta’ medi¢ini ghall-HIV’
f’sezzjoni 4 ta’ dan il-fuljett.

Ipprotegi persuni ohra

Infezzjoni bl-HIV tinfirex permezz ta’ kuntatt sesswali ma’ xi hadd li jkollu I-infezzjoni, jew bit-
trasferiment ta’ demm infettat (per ezempju, billi wiehed juza labar ghall-injezzjoni wara haddiehor).
Xorta tista’ titrasmetti I-HIV waqt li tkun ged tichu din il-medi¢ina, ghalkemm ir-riskju jitbaxxa
b’terapija antiretrovirali effettiva. Iddiskuti mat-tabib tieghek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tevita
li tinfetta lil nies ohrajn.

Medicini ohra u Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini
ohra.

Ftakar biex tghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti tibda tiehu medicina gdida waqt li tkun
ged tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V..

Dawn il-medi¢ini m’ghandhomx jintuzaw ma’ Lamivudine Teva Pharma B.V.:

o medic¢ini (normalment likwidi) 1i fihom sorbitol u alkohol iehor taz-zokkor (bhal xylitol,
mannitol, lactitol jew maltitol), jekk jittichdu regolarment.

o medicini ohra li fihom lamivudine (jintuzaw biex jikkuraw infezzjoni bl-HIV jew infezzjoni
tal-epatite B).

o emtricitabine (jintuza biex jikkura infezzjoni bl-HIV).
o dozi gholjin ta’ co-trimoxazole, antibijotiku.
o cladribine (uzat ghall-kura ta’ lewkimja ta’ ¢elloli sufin).

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qed tigi kkurat bi kwalunkwe wahda minn dawn.

Tgala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib tieghek qabel tichu din il-medicina.

Lamivudine Teva Pharma B.V. u medicini jixbhuh jistghu jikkawzaw effetti sekondarji fi trabi li
ghadhom fil-guf. Jekk hadt Lamivudine Teva Pharma B.V. waqt it-tqala tieghek, it-tabib tieghek
jista’ jitolbok taghmel testijiet tad-demm regolari u testijiet dijanjostici ohra sabiex jimmonitorja |-
izvilupp tat-tarbija tieghek. Fi tfal li ommijiethom kienu hadu NRTIs waqt it-tqala, il-beneficcju
mill-protezzjoni kontra I-HIV kien akbar mir-riskju tal-effetti sekondarji.

Nisa li huma pozittivi ghal HIV m’ghandhomx ireddghu, minhabba li 1-infezzjoni bl-HIV tista’
tghaddi lit-tarbija mill-halib tas-sider.
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Ammont zghir tal-ingredjenti fLamivudine Teva Pharma B.V. jista’ jghaddi wkoll fil-halib tas-sider
tieghek.
Jekk ged tredda’, jew ged tahseb biex tredda’: Kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Lamivudine Teva Pharma B.V. x’aktarx ma jaffettwax il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Lamivudine Teva Pharma B.V. fih is-sodium
Din il-medicina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola miksija b’rita, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Ibla’ I-pilloli ma’ ftit ilma. Lamivudine Teva Pharma B.V. jista’ jittiched ma’ I-ikel jew minghajru.

Jekk ma tistax tibla’ I-pilloli shah, tista’ tfarrakhom u thallathom ma’ ftit ikel jew ma’ xarba, u tichu
d-doza kollha minnufih.

Zomm kuntatt regolari mat-tabib tieghek

Lamivudine Teva Pharma B.V. jghin biex jikkontrolla 1-kundizzjoni tieghek. Inti ghandek bzonn
tibga’ tiehdu kuljum biex izzomm il-marda milli tmur ghall-aghar. Inti xorta tista’ tizviluppa
infezzjonijiet u mard iehor marbut mal-infezzjoni bl-HIV.

Zomm Kuntatt mat-tabib tieghek u tiqafx tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V. minghajr il-
parir tat-tabib tieghek.

Id-doza rakkomandata hija

Adulti, adolexxenti u tfal li jiznu tal-ingas 25 kg
Id-doza tas-soltu hija pillola wahda ta’ 300 mg darba kuljum:

Hija disponibbli wkoll pillola ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. b’qawwa ta’ 150 mg ghall-kura ta’
tfal minn 3 xhur u li jiznu inqas minn 25 Kg:

Soluzzjoni orali hija wkoll disponibbli ghall-kura ta’ tfal 1i ghandhom aktar minn 3 xhur, jew ghal
persuni li ghandhom bzonn doza anqgas mis-soltu, jew li ma jistghux jichdu I-pilloli.

Jekk int jew ibnek/bintek ghandkom xi problema fil-kliewi, id-doza tista’ tinbidel.
Kellem lit-tabib tieghek jekk dan japplika ghalik jew ghal ibnek/bintek.

Jekk tiechu Lamivudine Teva Pharma B.V. aktar milli suppost

Jekk tiehu z-zejjed Lamivudine Teva Pharma B.V., ghandek tghid b'dan lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek, jew tinforma lill-emergenza ta' xi sptar qrib ghal xi parir li tkun tehtieg. Jekk possibbli,
urihom il-pakkett ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Jekk tinsa tiehu Lamivudine Teva Pharma B.V.

Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar. Imbaghad kompli I-kura bhal qabel. M'ghandekx tiehu
doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Matul it-terapija kontra I-HIV jista’ jkun hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u glukozju fid-
demm. Dan huwa parzjalment relatat mas-sahha u mal-istil tal-hajja mregga’ lura, u fil-kaz ta’ lipidi
fid-demm xi kultant mal-medi¢ini kontra 1-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jaghmillek testijiet
ghal dawn il-bidliet.

Meta tkun ged tigi kkurat ghall-HIV, huwa difficili tghid jekk sintomu huwiex effett sekondarju ta’
Lamivudine Teva Pharma jew ta’ medicini ohra li tkun ged tichu, jew effett tal-marda ta’ HIV nnifisha.
Ghalhekk huwa importanti hafna li tkellem lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe bidliet f’sahhtek.

Flimkien mal-effetti sekondarji ghal Lamivudine Teva Pharma B.V. elenkati hawn taht, jistghu
jizviluppaw kundizzjonijiet ohra waqt li tiechu terapija b’tahlita ta’ medi¢ini ghall-HIV.

Huwa importanti li tagra I-informazzjoni aktar I-isfel f’din is-sezzjoni taht ‘Effetti sekondarji ohra li
jista’ jkun hemm terapija b’tahlita ta’ medicini ghall-HIV.

Effetti sekondarji komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10:
ugigh ta’ ras

thossok imdardar (¢tqalligh)

tagla’ (rimettar)

dijarea

ugigh fl-istonku

gheja, nuqqas ta’ energija

deni (temperatura gholja)

thossok ma tiflahx b’mod generali
ugigh u skonfort fil-muskoli
ugigh fil-gogi

diffikulta biex torgqod (insonnja)
soghla

mnieher irritat jew inixxi

raxx

jaga’ x-xaghar (alopecja).

Effetti sekondarji mhux komuni
Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100:

Effetti sekondarji mhux komuni li jistghu jidhru minn testijiet tad-demm huma:

e tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli involuti fit-tghaqid tad-demm (trombocitopenija)

o ghadd baxx ta’ ¢elluli homor (anemija) jew ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod (newtropenija)
e zieda fil-livell ta’ enzimi tal-fwied.

Effetti sekondarji rari

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000:

o reazzjonijiet allergici gravi li jwasslu biex jintefah il-wicc, I-ilsien jew il-grizmejn 1i jista’
jwassal ghal diffikulta biex dak li jkun jibla’ jew jiehu n-nifs

¢ infjammazzjoni tal-frixa (pankrejatite)

e dizintegrazzjoni tat-tessut tal-muskolu

o inffammazzjoni tal-fwied (epatite).

Effett sekondarju rari li jista’ jidher f’testijiet tad-demm huwa:
e zieda f"enzima msejha amylase.
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Effetti sekondarji rari hafna

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000:
e  acidozi lattika (acidu lattiku Zejjed fid-demm).

e tnemnim jew titrix fid-dirghajn.fl-idejn jew fis-sagajn.

Effett sekondarju rari hafna li jista’ jidher minn tesijiet tad-demm huwa:
o  mudullun tal-ghadam 1i ma jipproducix ¢elluli homor tad-demm godda (aplasja pura tac-celluli
I-homor).

Jekk ikollok effetti sekondarji
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk xi wiched mill-effetti sekondarji jiggrava jew idejgek,
jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett.

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’terapija b’tahlita ta’ medi¢ini ghall-HIV
Terapija b’tahlita ta’ medicini li tinkludi Lamivudine Teva Pharma B.V. tista’ tikkawza
kundizzjonijiet ohra li jizviluppaw waqt il-kura tal-HIV.

Infezzjonijiet tal-passat jistghu jergghu jfiggu b’qawwa

Persuni b’infezzjoni avvanzata tal-HIV (AIDS) ghandhom sistemi immuni dghajfa u hemm
probabbilita akbar li jizviluppaw infezzjonijiet serji (infezzjonijiet opportunistici). Meta dawn il-
persuni jibdew il-kura, huma jistghu jinnutaw li infezzjonijiet mohbija tal-passat jergghu jfiggu
b’qawwa, filwaqt li jikkawzaw sinjali u sintomi ta’ inflammazzjoni. Dawn is-sintomi x’aktarx li
huma kkawzati mis-sistema immuni tal-gisem 1i tkun qed issir aktar b’sahhitha, biex il-gisem jibda’
jiggieled dawn 1-infezzjonijiet.

Apparti infezzjonijiet opportunistici, jistghu jsehhu wkoll disturbi awtoimmuni (kundizzjoni li ssehh
meta s-sistema immunitarja tattakka tessut tal-gisem b’sahhtu) wara li tibda tiehu medicini ghall-
kura tal-infezzjoni tal-HIV tieghek. Disturbi awtoimmuni jistghu jsehhu bosta xhur wara 1-bidu tal-
kura. Jekk tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni jew xi sintomi ohrajn bhal dghjufija tal-muskoli, dghjufija
li tibda fl-idejn u s-sagasjn u timxi ’I fuq lejn it-tronk tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew attivita
eccessiva, jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek minnufih biex jaghtik il-kura mehtiega.

Jekk inti jkollok xi sintomi ta” infezzjoni wagqt li tkun ged tiechu Lamivudine Teva Pharma B.V. :

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Tihux medi¢ini ohra ghall-infezzjoni minghajr il-parir tat-
tabib tieghek.

Inti jista’ jkollok problemi bl-ghadam

Xi persuni li jiehdu terapija b’tahlita ta’ medicini ghall-HIV jizviluppaw kundizzjoni msejha
ostjonekrozi. B*din il-kundizzjoni, partijiet mit-tessut tal-ghadam jghibu minhabba nuqqas ta’
provvista tad-demm lejn I-ghadam. Persuni ghandhom aktar probabbilta li jkollhom din il-
kundizzjoni:

jekk ikun ilhom jiehdu terapija mhallta ghal zmien twil

e jekk huma jkunu ged jiehdu wkoll medicini antiinfjammatorji msejha korikosterojdi

e jekk jixorbu l-alkohol

e jekk is-sistema immuni taghhom hija dghajfa hafna

e jekk ghandhom piz zejjed.

Sinjali ta’ ostjonekrozi jinkludu:

[ ]

[

[ ]

ebusija fil-gogi
ugigh (spec¢jalment fil-genbejn, fl-irkoppa u fl-ispalla)
diffikulta biex ticcaqlaq.
Jekk tinnota kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi: Ghid lit-tabib tieghek.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta
effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla

f’ Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji, tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Lamivudine Teva Pharma B.V.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kontenitur jew il-kartuna u I-folja
wara EXP. |d-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni specjali ghall-hazna.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Lamivudine Teva Pharma B.V.

- Is-sustanza attiva hi lamivudine. Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg lamivudine.
- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:
ll-galba tal-pillola; Microcrystalline cellulose, sodium starch glycollate, magnesium
stearate. l-kisi tar-rita tal-pillola: Hypromellose, titanium dioxide (E171), macrogol,
polysorbate 80, iron oxide yellow (E172) u iron oxide black (E172).

Kif jidher Lamivudine Teva Pharma BV u I-kontenut tal-pakkett

Pillola griza cara, f’ghamla ta’ djamant, mzaqqa fuq zewg nahat, miksija b’rita - li fugha hemm
mnaggax “L 300" u ferq fuqg in-naha I-ohra.

Lamivudine Teva Pharma BV jigi f*folji tal-aluminju li fihom 20, 30, 60, 80, 90, 100 u 500 pillola
jew kontenituri tal-pilloli tal-HDPE li fihom 30 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
L-Olanda
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Manifattur

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
L-Olanda
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali
tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EA/J]
Tein: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911
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Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EALGSQ Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar P{XX/SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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