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Kokkuvodte uldsusele t

Lamivudine / Zidovudine Teva @Q

R

K&esolev dokument on ravimi Lamivudine / Zidovudine Teva Euroopz&Q hindamisaruande
kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindm/'imit ja otsustas toetada

mudgiloa andmist; samuti esitatakse komitee soovitused, %

lamivudiin/sidovudiin

it kasutada.

0
Mis on Lamivudine / Zidovudine Teva?

Lamivudine / Zidovudine Teva on ravim, mls jl® t toimeainet — lamivudiini (150 mg) ja

sidovudiini (300 mg). Seda turustatakse ta et

Lamivudine / Zidovudine Teva on gen ine®ravim. See tahendab, et Lamivudine / Zidovudine Teva
on sarnane vordlusravimiga Combivir, millel juba on Euroopa Liidus muidgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis'siin

Milleks Lamlvudl / QJvudme Tevat kasutatakse?

Seda kasutatakse ko malt veel Uhe HIV-ravimiga, et ravida patsiente, kellel on inimese
|mmuunpuudu|| use (HIV) nakkus. See viirus p6hjustab omandatud immuunpuudulikkuse
sindroomi (AI

Lamivu 'n%ovudlne Teva on retseptiravim.
Kui Lamivudine /7 Zidovudine Tevat kasutatakse?

Ravi Lamivudine / Zidovudine Tevaga peab alustama HIV-nakkuse ravis kogenud arst.

Lamivudine / Zidovudine Teva soovitatav annus vdhemalt 12-aastastel patsientidel, kes kaaluvad
vahemalt 30 kg on (ks tablett kaks korda 66paevas. 14—-30 kg kaaluvate alla 12-aastaste laste annus
(tervete voi poolte tablettide arv) oleneb kehakaalust. Alla 14 kg kaaluvatel lastel tuleb kasutada
spetsiaalseid lamivudiini ja sidovudiini sisaldavaid suukaudseid lahuseid. Lamivudine / Zidovudine
Tevat kasutavaid lapsi tuleb hoolikalt jalgida kdrvalnahtude suhtes.
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Lamivudine / Zidovudine Teva tablett soovitatakse neelata tervena. Kui patsient ei suuda tablette
neelata, tuleb lisada purustatud tabletid vahetult enne annuse vdtmist vaikesele s66gi- vOi
joogikogusele. Kui patsientidel on vaja neeru-, maksa- vdi verehairete tdttu katkestada kas lamivudiini
voi sidovudiini kasutamine vdi nende annust muuta, peavad nad manustama lamivudiini voi sidovudiini
sisaldavaid ravimeid eraldi.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Lamivudine 7/ Zidovudine Teva toimib?

Lamivudine / Zidovudine Teva mdlemad toimeained lamivudiin ja sidovudiin on nukleosiid-
poéodrdtranskriptaasi inhibiitorid, mis blokeerivad enstiiimi pédrdtranskriptaasi toime. Mdlemad 'vad
sarnaselt, blokeerides pdérdtranskriptaasi (ensiiim, mida toodab HIV ja mis vdéimaldab viirusel rakke
nakatada ja paljuneda) aktiivsust. Vahemalt the muu HIV-ravimiga koos manustatav iverldine /
Zidovudine Teva vahendab HIVi kogust veres ja hoiab selle sisalduse vaikese. See gi %V—nakkust
ega AIDS-i valja, kuid vdib edasi lukata immuunsisteemi kahjustumist ning Al @eotud nakkuste

ja haiguste teket.

Mdlemat toimeainet on Euroopa Liidus turustatud aastaid: lamivudiin v oa ravimina Epivir
1996. aastal ja sidovudiini on turustatud Euroopa Liidus alates 1980.\ keskpaigast.

Kuidas Lamivudine / Zidovudine Tevat uuriti? @»

Et Lamivudine / Zidovudine Teva on geneeriline ravim, piir Quringud katsetega, milles naidati
ravimi bioekvivalentsust vérdlusravimiga Combivir. Ka% imit on bioekvivalentsed, kui mélemad

ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisald

‘0
Milles seisneb Lamivudine / Zid‘o i eva kasulikkus ja mis riskid
ravimiga kaasnevad? 6

Et Lamivudine / Zidovudine Teva on ge€nee&giline ravim, peetakse ravimi kasulikkust ja riske samadeks

mis vordlusravimil.
Miks Lamivudine 7/ Zi Qne Teva heaks kiideti?

*

Inimravimite komitee

%s, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Lamivudine /

Zidovudine Teva‘vé e kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Combivir. Seetdttu arvas

inimravimite ko et nagu ka Combiviri korral, Uletab kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas and ivudine / Zidovudine Teva muugiloa.
Mu amivudine / Zidovudine Teva kohta

Euroopa Komisjon andis Lamivudine / Zidovudine Teva milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 28. veebruaril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Lamivudine / Zidovudine Teva kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate

Lamivudine / Zidovudine Tevaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i po6érduge oma arsti v0i apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001236/human_med_001413.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2015.
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