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Lamivudine/Zidovudine Teva \}\

lamivudiini/tsidovudiini $

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) 'o@skee ladkevalmistetta
nimelté Lamivudine/Zidovudine Teva. Tekstisséa selitetaan, mitep® "@Valmistekomitea (CHMP) on
arvioinut laakevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamis "@Itavaan lausuntoon seka
suosituksiin Lamivudine/Zidovudine Tevan kayton ehdoista.gé

9

Mita Lamivudine/Zidovudine Teva on~
Lamivudine/Zidovudine Teva on ladke, joka si@aa kahta vaikuttavaa ainetta, lamivudiinia (150 mg)
ja tsidovudiinia (300 mg). Laakevalmix@aa tabletteina.

Lamivudine/Zidovudine Teva on ns. @
Teva on samanlainen kuin alkupggﬁake Combivir, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja

rinen laake. Se tarkoittaa sita, etta Lamivudine/Zidovudine

geneerisista laakkeista on ta ymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Mihin Lamivuding@x)vudine Teva kaytetaan?

Lamivudine/Zidov @evaa kaytetdan hankinnaista immuunikato-oireyhtymaé (AIDS) aiheuttavan
immuunikatovi @fektion (HIV) saaneiden potilaiden hoitamiseen yhdesséa vahintddn yhden muun
HIV-laak \gh

‘0
Ladke o ptivalmiste.

ssa.

Miterm Lamivudine/Zidovudine Tevaa kaytetaan?

Lamivudine/Zidovudine Teva -hoito aloitetaan HIV-infektion hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa.

Suositeltu Lamivudine/Zidovudine Teva -annos yli 12-vuotiaille potilaille, jotka painavat vahintaan 30
kg, on yksi tabletti kahdesti paivassa. 14—30 kg:n painoisilla lapsilla (alle 12-vuotiailla) tablettien tai
tabletin puolikkaiden maara riippuu painosta. Alle 14 kg:n painoisten lasten on tarpeen kayttaa erillista
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oraaliliuosta, joka sisaltaa lamivudiinia ja tsidovudiinia. Lamivudine/Zidovudine Tevaa saavia lapsia on
seurattava tarkasti sivuvaikutusten varalta.

Tabletit on parasta nielld kokonaisina murskaamatta niita. Potilaat, jotka eivat pysty nielemaan
tabletteja, voivat murskata tabletit ja lisdta ne pieneen maéardan ruokaa tai juomaa, minka jélkeen
annos nielladn valittémasti. Jos potilaiden on lopetettava lamivudiinin tai tsidovudiinin ottaminen tai jos
heidéan on otettava niita erilaisina annoksina munuais-, maksa- tai veriongelmien takia, heidan on
otettava lamivudiinia tai tsidovudiinia siséltavia laadkkeita erikseen.

Lis&a tietoja on pakkausselosteessa.

Miten Lamivudine/Zidovudine Teva vaikuttaa? (b
o
Lamivudine/Zidovudine Tevan molemmat vaikuttavat aineet, lamivudiini ja tsidovudiini, Q
nukleotidisia kaanteiskopioijaentsyymin estgjia (NRTI:t). Ne molemmat toimivat sal valla
estamalla kaanteiskopioijaentsyymin toimintaa. Hl-virus tuottaa tata entsyymia vo’ﬂe een tartuttaa
soluja ja tuottaa lisdé viruksia. Yhdessa véhintadn yhden muun HIV-ldadkkeen k 1% otettuna
Lamivudine/Zidovudine Teva vahentaa Hl-virusten mééaréa veressa ja sailytté n alhaisella tasolla.
Lamivudine/Zidovudine Teva ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, muttﬁgttaa hidastaa
i

immuunijarjestelman vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja Saifauksien kehittymista.

*
Molempia vaikuttavia aineita on ollut saatavilla EU:ssa jo useita«%@:’ lamivudiinilla on ollut
myyntilupa Epivir-nimisena vuodesta 1996 ja tsidovudiini on g@
puolivalista alkaen. @

atavilla EU:ssa 1980-luvun

Miten Lamivudine/Zidovudine Tevaa oﬁ\@kittu?

Koska Lamivudine/Zidovudine Teva on geneerineg laake, tutkimukset ihmisilla ovat rajoittuneet
kokeisiin sen biologisen samanarvoisuuden os miseksi alkuperaisvalmiste Combiviriin nahden.
Kaksi ladketta ovat biologisesti samanagv kun ne tuottavat saman mééarén vaikuttavaa ainetta

kehossa. \
%)

Mitk&a ovat LamivudineA@vudine Tevan edut ja riskit?
*

Koska Lamivudine/Zidovudj @/a on geneerinen ladke, sen hyddyn ja riskien oletetaan olevan samat
kuin alkuperéisléékkee\

Miksi Lamivud,jh@/Zidovudine Teva on hyvaksytty?

Laakevalngsi\émitea katsoi etta Lamivudine/Zidovudine Tevan laadun on voitu Euroopan unionin
vaatim kaisesti osoittaa olevan verrattavissa Combiviriin ja ettd se on siihen ndhden
biolQgis amanarvoinen. Nain ollen komitea katsoi, ettd Combivirin tavoin sen edut ovat havaittuja
risk‘ej&ﬁuremmat. Komitea suositteli, ettd Lamivudine/Zidovudine Tevalle annetaan myyntilupa.

Muuta tietoa Lamivudine/Zidovudine Tevasta
Muuta tietoa Lamivudine/Zidovudine Tevasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan
Lamivudine/Zidovudine Tevaa varten 28. helmikuuta 2011.
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Lamivudine/Zidovudine Teva -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN

verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Lisatietoja Lamivudine/Zidovudine Teva-hoidosta saa pakkausselosteesta
(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 11-2015.
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