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1. A GYOGYSZER NEVE

Lamivudine/Zidovudine Teva 150 mg/300 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg lamivudint és 300 mg zidovudint tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA K| (5\\'
N
%

Filmtabletta.

Fehér, kapszula alakd, mindkét oldalan domboru, bemetszéssel ellatott filmtablette}&gk oldalon
mélynyomasu ,,L/Z”, a méasik oldalon mélynyomasu ,,150/300” jelzéssel

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato. 6&
) %)

4, KLINIKAI JELLEMZOK Q()

4.1 Terapias javallatok ‘\\Q

A Lamivudine/Zidovudine Teva az emberi immunhié@rms (HIV) fert6zés kombinalt
antiretroviralis kezelésére javallott (lasd 4.2 pont)o

4.2 Adagolas és alkalmazas (b\Q
A terapiat a HIV-fert6zés kezelésében @talt orvosnak kell elrendelnie.

A Lamivudine/Zidovudine Teva eﬁs kdzben vagy attol fuggetlendl is bevehetd.

A teljes adag bevetelenek%‘gs sa érdekében legjobb a tabletta(ka)t egészben, nem Osszetdrve
lenyelni. Azok a bete nem képesek a tabletta lenyelésére, a tablettakat 6sszetdrhetik, és kevés
pépes ételbe vagy folyadékba keverhetik, amelyet azonnal el kell fogyasztani (lasd 5.2 pont).

Felnéttek és legd%o 30 kg testtomegl serdiilok

A Lamlv@%dovudme Teva szdjon at alkalmazott ajanlott adagja naponta kétszer 1 tabletta.

21{?%%) kg kozotti testtOmegll gyermekek

A Lamivudine/Zidovudine Teva szajon at alkalmazott ajanlott adagja fél tabletta reggel és 1 egész
tabletta este bevéve.

14 kg és 21 kg kozotti testtomegll gyermekek

A Lamivudine/Zidovudine Teva szajon &t alkalmazott ajanlott adagja naponta kétszer fél tabletta.

A 14-30 kg testtomegii pediatriai betegeknek ajanlott adagolasi séma elsdsorban farmakokinetikai
modellezésen alapul, és a lamivudin, illetve zidovudin komponenssel kilén-kuldn végzett klinikai
vizsgalatok adatai tdmasztjak ala. A zidovudin tilzott farmakokinetikai expozicidja el6fordulhat, ezért
ezen betegek szigoru biztonsagossagi monitorozasa szilkséges. Ha a 21 kg és 30 kg kozotti testtomegl
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betegeknél gastrointestinalis intolerancia Iép fel, alternativ adagolasi rendként napi 3-szor fél tabletta
alkalmazasaval megkisérelhet6 a tolerancia javitasa.

A Lamivudine/Zidovudine Teva 14 kg alatti testtomegii gyermekeknek nem adhatd, mivel a
testtomegnek megfeleld doziscsokkentés nem kivitelezhetd. Ezeknek a betegeknek a lamivudin és a
zidovudin két killon gydgyszerkészitményben alkalmazando, a megfelel készitmények adagolasi
elbirasanak megfeleléen. Szamukra, illetve azon betegek szdmara, akik nem képesek a tablettat
lenyelni, a lamivudin és a zidovudin bels6leges oldatok allnak rendelkezésre.

Olyan esetekre, amikor a Lamivudine/Zidovudine Teva valamelyik hatdanyaganak alkalmazasat meg
kell szakitani vagy dozisat csokkenteni kell, a lamivudin és zidovudin hozzaférhetd kiilon
készitményekben, tabletta/kapszula, illetve bels6leges oldat formajaban.

N
1‘00

Vesekarosodas /l/
Vesekarosodott betegekben a clearance csdkkenése miatt emelkedik a lamivudin és a zi din
vérszintje (lasd 4.4 pont). Mivel ilyen esetekben sziikség lehet a d6zis mddositasar latos a

lamivudint és a zidovudint killon készitményben adni stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél,
akiknél a kreatinin-clearance nem éri el a 30 ml/perc értéket. llyenkor az orvo %gye figyelembe az
ezen gyogyszerek alkalmazasi el6irasaban foglaltakat. 16

Cirrhosisos betegek korében nyert korlatozott szamu megfigye@ra utal, hogy méajkarosodott
betegekben a csokkent glikuronidacio miatt a zidovudin kwimul&lodhat. Mérsékelttdl sulyosig terjedd
majkarosodasban szenvedo betegek vizsgalata szerint a Jafivudin farmakokinetikajat a
majelégtelenség nem befolyasolja szignifikansan. Mivghszukséges lehet a zidovudin adagolasanak
modositasa, sulyos majkarosodasban ajanlatos a la int és zidovudint kullén készitmény
formajaban adagolni. Ilyenkor az orvos vegye mbe ezen gyogyszerek alkalmazasi eldirasdban

Méjkarosodas

foglaltakat. (b‘

Adagolas modositas hematoldgiai meIK asok esetén

A zidovudin adagolasanak médositasara akkor lehet sziikség, ha a hemoglobinszint 9 g/dl vagy

5,59 mmol/l ala csokken, vag neutrophil granulocytak szama 1,0 x 10%1 ala esik (lasd 4.3 és 4.4
pont). Mivel Lamivudine/Zj ine Teva-val nem lehetséges ddzismddositas, a zidovudint és
lamivudint kulén-kalon kalmazni. llyenkor az orvos vegye figyelembe az ezen gyogyszerek
alkalmazasi el6irasab glaltakat.

Adagolas idc’iskox@l

tekinte ¢letkorral Osszefiiggd valtozasokra, mint példaul a vesefunkcio csokkenése és a
hev@ iai paraméterek valtozasa.

4.3 Ellenjavallatok

N)
1
Nincsenelg@%natkozé konkrét adatok, de tanacsos kiilonds gonddal eljarni ebben a korcsoportban,

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenység.

A zidovudin ellenjavallt olyan betegek esetében, akikben kérosan alacsony a neutrophilszam
(<0,75 x 10%/1) vagy a hemoglobinszint (<7,5 g/dl vagy 4,65 mmol/l). A Lamivudine/Zidovudine Teva
ezért ilyen betegeknek ellenjavallt (lasd 4.4 pont).



4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mikdzben az antiretroviralis kezeléssel biztositott hat&sos virus-szuppresszio bizonyitottan jelentésen
csokkenti a szexualis aton torténd virusatvitelt, a rezidualis kockazat nem zarhaté ki. Az atvitel
megelGzésére a nemzeti iranyelvekkel 6sszhangban 1év ovintézkedéseket kell tenni.

Ez a fejezet a lamivudinra és a zidovudinra vonatkozé specidlis figyelmeztetésekkel és
ovintézkedésekkel foglalkozik. A Lamivudine/Zidovudine Teva-ra vonatkozé tovabbi ovintézkedések,
figyelmeztetések nincsenek.

Olyan esetekben, amikor d6zismddositasra van sziikség, ajanlatos a lamivudint és a zidovudint kilon
készitményben adni (lasd 4.2 pont). llyenkor az orvos vegye figyelembe az ezen gydgyszerek X

alkalmazasi eldirdsaiban foglaltakat. “Q
Sztavudin és zidovudin egyidejli alkalmazasa kertilend6 (lasd 4.5 pont). qél/
Opportunista fertézések @Q

Lamivudine/Zidovudine Teva kezelésben vagy barmely mas retrovirus-ellene @a'apiéban részesiild
betegekben a kezelés mellett is kialakulhatnak opportunista fertézések, ills -fert6zés egyeb
komplikacioi. Ezért a betegeket a HIV-fert6zés kezelésében jartas owo@dos megfigyelése alatt

kell tartani. @
O
QS

e@\a\kévetkezményeként) alakulhat ki
elé nagyobb zidovudin adagok (1200-

Hematol6giai nem kivant hatasok

Anaemia, neutropenia és leukopenia (altalaban a neutro
zivovudinnal kezelt betegekben. Ezek gyakrabban for
1500 mg/nap) esetén és olyan betegekben, akiknek mara kezelés eldtt csokkent volt a csontveld
tartaléka, kiilonosen elérehaladott HIV-betegsé zért a hematoldgiai paramétereket gondosan
ellendrizni kell a Lamivudine/Zidovudine Teuxa-tdszedd betegekben (1asd 4.3 pont). Ezek a
hematoldgiai hatasok altaldban nem muta‘@u&k a kezelés negyedik-hatodik hete el6tt. Az
elérehaladott, szimptomas HIV-betegsé szenvedo betegek esetében a vérvizsgalatot altaldban a
kezelés els6 harom honapjaban legalé ¢éthetenként, utana legalabb havonta ajanlatos elvégezni.

Korai HIV-betegségben szeny, @étegek esetében ritkan fordulnak el hematologiai mellékhatasok.
A beteg altalanos allapot4tq Oen a vérvizsgalatot ritkabban, példaul egy-harom havonta ajanlatos
végezni. Ezenkivil a zi In dozis modositasara lehet szlikség akkor, ha a Lamivudine/Zidovudine
Teva-kezelés soran sn& anaemia vagy myelosuppressio Iép fel, illetve olyan betegek esetében,
akikben el6zetes C elo-elégtelenség allt fenn, pl. a hemoglobinszint < 9 g/dl (5,59 mmol/l) vagy a
,0 x 1091 volt (lasd 4.2 pont). Mivel a Lamivudine/Zidovudine Teva-val nem
0dositas, a zidovudint és a lamivudint kiilon készitményekben kell alkalmazni.

s vegye figyelembe az ezen gyogyszerek alkalmazasi el6irdsaiban foglaltakat.

Pancreatitis ritkan el6fordult lamivudinnal és zidovudinnal kezelt betegekben. Az azonban nem
egyértelmil, hogy ezek az esetek antiretroviralis kezelés vagy az alapbetegség, a HIV-fert6zés
kdvetkezményei voltak-e. A Lamivudine/Zidovudine Teva-kezelést azonnal le kell allitani, ha a
klinikai jelek, tinetek vagy a laboratoriumi eltérések pancreatitisre utalnak.

Tejsavas acidosis

Zidovudin adéasa soran leirtak tejsavas aciddzist, melyhez &ltaldban hepatomegalia és hepatikus
steatosis tarsult. A korai tinetek (szimptomas hyperlactataemia) lehetnek joindulati emésztGszervi
tlinetek (hanyinger, hanyas, hasi fajdalom), nem specifikus rossz kdzérzet, étvagyvesztés,



testtomegvesztés, 1égzbészervi tiinetek (gyors és/vagy nehéz 16gzés) vagy idegrendszeri tinetek (mint
motoros gyengeség).

A tejsavas aciddzis magas haldlozéssal jar, és tarsulhat pancreatitissel, majelégtelenséggel vagy
veseelégtelenséggel.

A tejsavas aciddzis altalaban néhany vagy szamos hénapos kezelés utan jelentkezett.

A zidovudin-kezelést fel kell fliggeszteni szimptomas hyperlactataemia és metabolikus/tejsavas
acidosis, progressziv hepatomegalia, vagy az aminotranszferaz-szintek gyors emelkedése esetén.

Zidovudin csak nagy korultekintéssel adhatd hepatomegaliaban szenvedé betegeknek (kuléndsen X
tulsulyos ndknek), hepatitisben, vagy a majbetegség és a majsteatosis mas ismert kockazati ‘t
tényez6inek fennallasa esetén (beleértve egyes gyogyszereket és az alkoholt). A hepatitis C-
fert6zott és alfa-interferonnal és ribavirinnel kezelt betegek fokozott kock&zatnak vanna&q;‘:/

A fokozottan veszélyeztetett betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani. ,(\

\\
Mitokondridlis diszfunkcid in utero expoziciot kovetden \A@
4
A nukleozid/nukleotid analdgok kiilonb6z6 mértékben befolyésolhatjék&tokondriélis funkcidt, ami
a sztavudin, a didanozin és a zidovudin esetében a IegkifejezettetE&o ondrialis diszfunkciorol

szamoltak be azoknal a HIV-negativ csecsem6knél, akik in utero £ y szlletés utan nukleozid
anal6g-expozicidnak voltak kitéve. Ezek az esetek tUInyoméré@ idovudint tartalmazé kezelésekkel
osszefiiggéshen Iéptek fel. A legfontosabb jelentett mellékhg hematologiai eltérések (anaemia,
neutropenia) és anyagcserezavarok (hyperlactataemia, pasaemia) voltak. Ezek a mellékhatasok
gyakran atmenetiek voltak. Ritkan késéi neurologiai %okrél is beszamoltak (hypertonia, gorcs,
viselkedési zavarok). Egyel6re nem ismert, hogy 4 eti vagy tartds neurologiai zavarokrol van-e
sz0. Ezeket az eredményeket minden olyan, in nukleozid/nukleotid analég-expozicidnak kitett
gyermeknél figyelembe kell venni, akinél ismeretlen etioldgiaju, sulyos klinikai tlinetek, kiildndsen
neurologiai tiinetek jelentkeznek. Ezek a ények nem befolyésoljak az antiretroviralis terapiéra
vonatkoz6 nemzeti ajanlasokat, amely erhes nok szamara, a HIV vertikalis atvitelének
megel6zése céljabol dolgoztak ki. \O

Lipoatrophia Kq

A zidovudin-kezelés 6s sﬁ\lggest mutat a szubkutéan zsirréteg csokkenéseével, amelyet a
mitokondridlis toxicitgssal hoztak kapcsolatba. A lipoatrophia incidencidja és stlyossaga a kumulativ
expozicidval all 6 ggésben. Ez a zsirvesztés, amely legkifejezettebb az arcon, a végtagokon és a
farpofakon, ne étlenll reverzibilis a zidovudint nem tartalmazo kezelésekre torténd atvaltast
kovetden. %&% dinnal és a zidovudint tartalmazé gyogyszerekkel torténd kezelés soran a
betegekné matosan értékelni kell a lipoatrophiara utald jeleket. A terapiaban alternativ kezelésre
kell at3 ha felmeril a lipoatrophia kialakulasanak gyanuja.

TesttOmeqg és anyagcsere-paraméterek

Az antiretroviralis terapia soran testtdémeg-nodvekedés, vérlipid- és vércukorszint-emelkedés fordulhat
el6. Ezek a valtozasok részben Gsszefligghetnek a betegség kontrolljaval és az életmoddal. A
lipideknél egyes esetekben bizonyiték van a kezelés hatasara vonatkozoan, mig a testtomeg-emelkedés
kapcsan nincs erés bizonyiték, hogy ez dsszefliggene barmely konkrét kezeléssel. A vérlipid- és a
vércukorszintek rendszeres ellendrzését illetden lasd a rendelkezésre allo HIV-kezelési iranyelveket. A
lipid-rendellenességeket klinikailag megfelelé modon kell kezelni.

Immunreaktivacids szindréma




Sulyos immunhianyban szenved6 HIV-fert6zott betegekben a kombinalt antiretroviralis terapia
(combination antiretroviral therapy, CART) megkezdésekor a tlinetmentes vagy rezidualis
opportunista patogénekkel szemben gyulladasos reakcid Iéphet fel, ami stlyos klinikai allapot
kialakulasahoz vagy a tunetek sulyosbodasahoz vezethet. Ilyen reakciot altalaban a CART inditasa
utani elsé hetekben vagy honapokban figyeltek meg. Fébb példak erre a cytomegalovirus retinitis, a
generalizalt és/vagy fokalis mycobacterium fertézések, valamint a Pneumocystis jirovecii okozta
pneumonia (amit gyakran PCP-nek neveznek). Barmilyen gyulladasos tiinetet ki kell vizsgalni, illetve
szlikség esetén kezelni kell. Autoimmun betegségek (pl. Basedow—kor és autoimmun hepatitis)
eléfordulasat szintén jelentették immunreaktivacio esetén, azonban a jelentések szerint a kialakulas
idépontja valtozo és ezek az események akar tobb honappal a kezelés megkezdése utan is
el6fordulhatnak.

Majbetegség “Q'Q

hepatitis B fert6zés kezelésére torténd alkalmazasardl tovabbi informacié a lamivudin g
alkalmazasi el6irasaban talalhato.
A zidovudin gyogyszerbiztonsagat és hatékonysagat még nem igazoltak olyan bet en, akiknek

Ha a lamivudint egyidejiileg alkalmazzak HIV és hepatitis B virus (HBV) kezelésére, a | din
@@m

valamilyen jelentds majbetegsége is volt.
A krénikus hepatitis B-ben vagy C-ben szenvedd és kombinalt antiretrovifa ‘%ezelesben részesilé
betegeknél fokozott a majat érintd sulyos és potencialisan fatalis kimengtel#'nemkivanatos események

kockazata. A hepatitis B vagy C egyidejii antiviralis kezelése esetén 6@1 gyogyszerek alkalmazasi
el6irasat is figyelembe kell venni.

Ha a Lamivudine/Zidovudine Teva-kezelést leéllitjak HBV- Ve ertozott betegeknél, ajanlatos mind
a majfunkcios tesztek, mind a HBV replikacidé markerek i onkénti ellenérzése 4 honapon
keresztil, mivel a lamivudin megvonasa a hepatitis aku %ﬁrbatlmat okozhatja.

Azoknal a betegeknél, akikben mar elézetesen kial majmiikodési zavar, igy kronikus aktiv
hepatitis, nagyobb gyakorisaggal jelentkeznek ypapfunkcio-rendellenességek a kombinalt
antiretroviralis kezelés soran és ezért allapotpéa szokasos modon ellendrizni kell. Ha az ilyen

betegek majbetegségének rosszabbodasa{e talhat6, mérlegelni kell a kezelés megszakitasat vagy

ledllitasat. (Q
Hepatitis C virussal is fertézott begf%

Anaemia kialakulasanak Q@o eszélye miatt ribavirin és zidovudin egyidejii alkalmazasa nem
javallott (lasd 4.5 pont). K

Osteonecrosis
é\/

Annak ellené ngy az etiologiaja multifaktorialisnak tekintend6 (beleértve a kortikoszteroidok
hasznélata koholfogyasztast, a stlyos immunszupressziét és a magasabb testtémeg-indexet),
osteon isos eseteket leginkabb el6rehaladott HIV-betegségben szenvedé és/vagy hosszutavu

? antiretroviralis terapiaban (combination antiretroviral therapy, CART) részesiilt betegek
esetében jelentettek. A betegeknek tanéacsolni kell, hogy forduljanak orvoshoz, amennyiben izileti
fajdalmat, izlleti merevséget, illetve mozgasi nehézséget észlelnek.

A Lamivudine/Zidovudine Teva nem szedhet6 egyiitt semmilyen mas lamivudin-tartalmd
gyogyszerrel vagy emtricitabin-tartalmu gydgyszerrel.

A lamivudin kladribinnel torténd egyiittadasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).

Alkalmazdsa kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd egyéneknél

Azoknal a Lamivudine/Zidovudine Teva-t kapo betegeknél, akiknek a kreatinin clearance-e 30 és
49 ml/perc kozott volt, 1,6-3,3-szor magasabb lamivudin-expozicio (AUC) fordulhat eld, mint azoknal
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a betegeknél, akiknek a kreatinin clearance-e > 50 ml/perc. A biztonsagossagra vonatkoz6an
nincsenek, olyan randomizalt, kontrollos vizsgalatokbdl szarmazo adatok, amelyekben a
Lamivudine/Zidovudine Teva-t és az egyes hatdanyagokat olyan betegeknél hasonlitottak dssze,
akiknek a kreatinin clearance-e 30 és 49 ml/perc koz6tt volt, és akik mddositott lamivudin-dézist
kaptak. A lamivudin eredeti regisztracids vizsgalataiban, amikor zidovudinnal kombinélva
alkalmaztak, a magasabb lamivudin-expoziciékhoz magasabb aranyu hematol6giai toxicitas
(neutropenia és anaemia) tarsult, azonban a kezelés neutropenia vagy anaemia miatti megszakitasa
mind a két esetben < 1% volt. Egyéb lamivudinnal ésszefliggésbe hozhaté mellékhatasok (példaul
emésztorendszeri és majbetegségek) is elédfordulhatnak.

Azoknal a Lamivudine/Zidovudine Teva-t kapo betegeknél, akiknek a kreatinin clearance-e tartdésan
30 és 49 ml/perc k6zott van, ellendrizni kell a lamivudinnal 6sszefiiggésbe hozhatd mellekhatasokat,
kiilondsen a hematoldgiai toxicitasokat. Ujonnan kialakulé vagy stlyosbod6 neutropenia vagy

anaemia esetén a lamivudin d6zisanak mddositasa javasolt, a lamivudin alkalmazasi eléirasaby Q
foglaltak szerint, ami a Lamivudine/Zidovudine Teva-val nem érhet6 el. A Lamivudine/Zi

Teva alkalmazésat fel kell fuggeszteni, és a kezelési séma kialakitasahoz az egyes hatda kat
kalon-kilon kell alkalmazni. @
Segédanyag(ok) @

Natrium A

A gybgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablet@ ént, azaz gyakrolatilag

,,natriummentes”. Q
%)

A Lamivudine/Zidovudine Teva lamivudint és zidovudi (@r\almaz, ezért minden, ezekre a
hatéanyagokra kilon-kilon leirt kdlcsonhatas a Lamj \@ne/adovudine Teva alkalmazasakor is
eléfordulhat. Klinikai vizsgalatok azt mutattak, h )L/lamivudin és a zidovudin kodzott nincs
klinikailag jelentds interakcio. \Q

45 Gyodgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

A zidovudint elsésorban az UGT enzime abolizéljak. Az UGT enzimek induktorainak vagy
inhibitorainak egyuttes alkalmazésa m@dosithatja a zidovudin expoziciéjat. A lamivudin vesén
keresztiil iiriil. A lamivudin vizele @rténc’i aktiv renalis szekrécidja az organikus kation
transzportereken (OCT) kereszti ik. A Iamivudin OCT inhibitorokkal vagy nefrotoxikus
gyogyszerekkel torténd egyﬁ@ 10ja

A lamivudin és a ZIdOVL% etabollzmusaban nincs jelentds szerepe a citokrom Paso enzimeknek (pl.
aCYP 3A4, a CYP;]L/ agy a CYP 2D6), és se nem gétoljak, se nem indukaéljak ezt az

enzimrendszert csekély a kolcsonhatasok lehetdsége proteazgatlokkal, nem nukleozidokkal és
mas, a fébb P imek altal metabolizalt gydgyszerekkel.

Interakcu@zsgalatokat csak felnbtteken végeztek. Az alabbi felsorolds nem tekinthet6 teljesnek, de

jol JeII Ma vizsgalt gydgyszercsoportokat.
Gyog}yszerek terapias tertlet Kolcsonhatés Egyiittadasra vonatkozé
szerint A véltozas geometriai atlaga ajanlas
(%)

(Lehetséges mechanizmus)

ANTIRETROVIRALIS GYOGYSZEREK

Didanozin/lamivudin Interakcids vizsgalatokat nem Adagmaodositas nem sziikséges.
vegeztek.

Didanozin/zidovudin Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

Sztavudin/lamivudin Interakcids vizsgalatokat nem Kombinaci6é nem ajanlott.
végeztek.




Gybgyszerek terapias terilet Kolcsonhatés Egyiittadasra vonatkozd

szerint A véltozas geometriai atlaga ajanlas
(%)
(Lehetséges mechanizmus)
Sztavudin/zidovudin A sztavudin és a zidovudin

kozotti HIV elleni aktivitas

in vitro antagonizmusa mindkét
gyogyszer hatadsossaganak
csokkenését eredményezheti.

FERTOZES ELLENI GYOGYSZEREK

Atovakon/lamivudin Interakcids vizsgalatokat nem Mivel csak korlatozott

végeztek. mennyiségli adat 4ll x
Atovakon/zidovudin Zidovudin AUC T33% rendelkezésre, innikaibQ
(750 mg naponta kétszer Atovakon AUC < jelentésége nem ism%
étellel/200 mg naponta @
haromszor) ,,Q
Klaritromicin/lamivudin Interakcids vizsgalatokat nem A Lamivudi iIdovudine

vegeztek. Teva-t és,a klaritromicint
Klaritromicin/zidovudin Zidovudin AUC J12% legalé oOra eltéréssel kell
(500 mg naponta kétszer/100 mg d@
4 oranként) a
Trimetoprim/szulfametoxazol Lamivudin: AUC T40% 0 Nem szlikséges a
(ko-trimoxazol)/lamivudin /) Lamivudine/Zidovudine Teva
(160 mg/800 mg naponta egyszer | Trimetoprim: AUC <> = ) adagjat modositani, kivéve, ha a
5 napig/300 mg egyszeri adag) Szulfametoxazol: AUC‘Q\ betegnek vesekarosodasa van

X (lasd 4.2 pont).

(Organikus katio @qszporter

gatlas) f\pl/ Ha a ko-trimoxazollal torténd
Trimetoprim/szulfametoxazol Interakcids alatokat nem egyidejii alkalmazas indokolt,

(ko-trimoxazol)/zidovudin végeztek(b akkor a betegeket klinikai
megfigyelés alatt kell tartani. A

(&Q Pneumocystis jirovecii
\O pneumonia (PCP) és a
b» toxoplasmosis kezelésében a

(
KQ) nagy

5\0 trimetoprim/szulfametoxazol
.& adagokat nem vizsgaltak és
P ezeket kertlni kell.
GOMBAELLENES BYOGYSZEREK
Flukonazol/lami n Interakcios vizsgalatokat nem Mivel csak korlatozott
I~ végeztek. mennyiségli adat all
Flukonaz ovudin Zidovudin AUC 1T74% rendelkezésre, klinikai
(400 m nta egyszer/200 mg jelentsége nem ismert. A
nap% haromszor) (UGT gétlés) zidovudin toxicitas jeleire

figyelni kell (lasd 4.8 pont).

ANTIMIKOBAKTERIALIS GYOGYSZEREK

Rifampicin/lamivudin Interakcids vizsgalatokat nem Nincs elegend6 adat ahhoz,
végeztek. hogy d6zismodositasi ajanlast

Rifampicin/zidovudin Zidovudin AUC 148% lehessen tenni.

(600 mg naponta egyszer/200 mg

naponta hromszor) (UGT indukcio)

ANTIKONVULZIV GYOGYSZEREK

Fenobarbital/lamivudin Interakcids vizsgalatokat nem Nincs elegend6 adat ahhoz,
végeztek. hogy d6zismodositasi ajanlast




Gybgyszerek terapias terilet
szerint

Kolcsonhatas

A véltozas geometriai atlaga
(%)

(Lehetséges mechanizmus)

Egyiittadasra vonatkozd
ajanlas

Fenobarbital/zidovudin

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

UGT indukcid révén kissé
csokkenhet az zidovudin
plazmakoncentracioja.

lehessen tenni.

Fenitoin/lamivudin

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

Fenitoin/zidovudin

Fenitoin AUC T

A fenitoin koncentraciokat

figyelni kell. x
O

Valproinsav/lamivudin

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

Valproinsav/zidovudin

(250 mg vagy 500 mg naponta
haromszor/100 mg naponta
haromszor)

Zidovudin AUC T80%

(UGT gétlas)

\J

rendelkezésre, ai
jelentésége, 1smert. A
zidovudin toxicitas jeleire

figyelni‘ell (lasd 4.8 pont).

ANTIHISZTAMINOK (HISZTAMIN H1 RECEPTOR ANTAGONIS

Ranitidin/lamivudin

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

%\Q
Khmkall’ag ’Jeylyentos kp!qsor@ S
nem valoszinii. A raniti csak
részben eliminélja a IS

Ranitidin/zidovudin

organikus kation @ezer.
./ - 7,
Interakcios viz okat nem

végeztek. “\ON

Agagmadositas nem sziikséges.

Cimetidin/lamivudin

{
O
s(O"

Interakciébyi‘zsgélatokat nem

vég@
@I ailag jelentds kdlcsonhatas

m valdszinii. A cimetidint csak
) részben eliminalja a renalis
organikus kation rendszer.

Cimetidin/zidovudin

o)

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

Adagmadositas nem szikséges.

CITOTOXIKUMOK

%‘o
?9

Kladribin/lami@p"

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

A lamivudin in vitro gatolja a
kladribin intracellularis
foszforilaciojat, amely klinikai
korilmények kozott torténd
egyittadasuk esetén a kladribin
hatasvesztésének esetleges
kockazatahoz vezet. Egyes
klinikai megfigyelések szintén
alatdmasztjak a lamivudin és a
kladribin esetleges

kolcsonhatasat.

A lamivudin és a kladribin
egyidejli alkalmazasa nem
ajanlott (lasd 4.4 pont).




Gybgyszerek terapias terilet
szerint

Kolcsonhatas

A véltozas geometriai atlaga
(%)

(Lehetséges mechanizmus)

Egyiittadasra vonatkozd
ajanlas

OPIOIDOK

Metadon/lamivudin

Interakcids vizsgalatokat nem

Mivel csak korlatozott
mennyiségi adat all

vegeztek.
Metadon/zidovudin Zidovudin AUC T43%
(30-90 mg naponta Metadon AUC «»

egyszer/200 mg 4 dranként)

rendelkezésre, klinikai
jelentésége nem ismert. A
zidovudin toxicitas jeleire
figyelni kell (lasd 4.8 pont).

A betegek t6bbségénél*
valdszinii, hogy a m n
adagjat modositanickell.

Esetenként szij
metadon ada0y
bealli |tas

URICOSURIAS SZEREK

Probenecid/lamivudin

Interakcids vizsgalatokat nem
végeztek.

ﬁrlatozott mennyiségil
all rendelkezésre, klinikai

Probenecid/zidovudin
(500 mg naponta
négyszer/2 mg/kg naponta
haromszor)

Zidovudin AUC T106%

(UGT gétlas)

entdsége nem ismert. A

figyelni kell (lasd 4.8 pont).

QQ) zidovudin toxicitas jeleire
<

EGYEB GYOGYSZEREK

Szorbit oldat (3,2 g, 10,2 g,
13,4 g)/lamivudin

oldat egyszeri

300 mg lamwudla @soleges

Lamivudi
AUC 0, 32%, 36%
Cm %, 52%, 55%

Amikor csak lehetséges,
elkeriilend6 a
Lamivudine/Zidovudine Teva
hosszabb id6tartamu egyidejii
alkalmazésa szorbitot vagy
egyéb, ozmotikus hatésu
polialkoholt vagy
monoszacharid cukoralkoholt
tartalmazé gyogyszerekkel (pl.
xilit, mannit, laktit, maltit).
Amennyiben a hosszabb ideig
tarto egyideji alkalmazas nem
keriilhetd el, mérlegelendd a
HIV-1 virusterhelés gyakoribb
monitorozasa.

ROVIdI

: T = novekedés; 4 = csdkkenés; <> = nincs jelentés valtozas; AUC = koncentracid vs idé
atti terilet; Crmax = a megfigyelt legnagyobb koncentracid; CL/F =

latsz6lagos orélis clearance.

Az anaemia ribavirinnek tulajdonithaté exacerbaciojat jelentették, amikor a zidovudin a HIV kezelési
rezsim részet képezte, bar a hatas pontos mechanizmusa még tisztazasra var. Az anaemia
kialakulasanak fokozott veszélye miatt a ribavirin és a zidovudin egyidejii alkalmazasa nem javasolt

(lasd 4.4 pont).

Fontoldra kell venni a zidovudin helyettesitését a mar bedllitott kombinalt antiretroviralis kezelésben.
Kiléndsen fontos ez abban az esetben, ha a beteg kortdrténetében zidovudin indukalta anaemia

szerepel.
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A potencialisan vesetoxikus vagy myelosuppressiv gyégyszerekkel (példaul szisztémas pentamidin,
dapszon, pirimetamin, ko-trimoxazol, amfotericin, flucitozin, ganciklovir, interferon, vinkrisztin,
vinblasztin és doxorubicin) valo egyttadas, kiilondsen akut kezelés esetén, ugyancsak fokozhatja a
zidovudin mellékhatasok kialakulasanak a kockazatat. Ha a Lamivudine/Zidovudine Teva-t és ezek
koziil a gyogyszerek koziil barmelyiket egyidejiileg kell alkalmazni, a vesemiikodést és a hematologiali
paramétereket kiilondsen gondosan kell ellendrizni, és sziikseg esetén egyik vagy masik gydgyszer
adagjat csokkenteni kell.

A Klinikai vizsgalatokbol szarmazo korlatozott mennyiségii adat nem utal arra, hogy jelent6sen
ndvekedne a zidovudin mellékhatasok eléfordulasanak kockazata ko-trimoxazollal (lasd fentebb a
lamivudin és a ko-trimoxazol kozétti kdlecsonhatésra vonatkozo informéaciot), pentamidin aeroszollal,
pirimetaminnal és aciklovirral profilaktikus dozisokban torténé egyiittadaskor.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas “Q'Q\'

Terhesség q@/l/

Altalanos szabalyként, amikor terhes nék HIV-fertézésének kezelésére és ezzel egyit v
ujsziilottre torténd vertikalis transzmisszioja kockazatanak csokkentésére antiretroviralis gyogyszerek
alkalmazasarol dontenek, figyelembe kell venni az allatkisérletes adatokat és es nokkel
kapcsolatos klinikai tapasztalatokat is. Jelen esetben azt talaltak, hogy a te %61(, majd az
ujsziilottek zidovudinnal torténd kezelése csokkenti a HIV anyar6l mag valo atvitelének
lehet6ségét. A lamivudint vagy zidovudint szed6 terhes n6krél rend 1@ sre 4116 nagy mennyiségii
adat nem utal malformatiot okozé toxicitasra (t6bb mint 3000, az rimeszterben tortént expozicio
utani terhességi kimenetel, melybdl tébb mint 2000 kimenetel lagnivudin és zidovudin-expozicidval
egyarant kapcsolatos volt). Az emlitett nagy mennyiségii aﬁt{a alo tekintettel a malformatios
kockazat embernél nem valoszini. \(b.

A Lamivudine/Zidovudine Teva hatdéanyagai gétol
allatkisérletben transzplacentalisan karcinogé
eredményeknek a klinikai jelentésége nem i&@e :

a sejt DNS replikaciojat, és a zidovudin egy
zonyult (lasd 5.3 pont). Ezeknek az

Egyidejlileg hepatitisszel is fert6zott b@nél, akiket lamivudin-tartalmd gyogyszerekkel, példaul
Lamivudine/Zidovudine Teva-val, k@ ek, és akik ezt kovetden teherbe esnek, gondolni kell a
hepatitis kitjjulasanak lehetéségérg%.\amikor a lamivudin-kezelést ledllitjak.

Mitokondrialis diszfunkc@(ﬂ leozid- és nukleotid-anal6gok in vitro és in vivo bizonyitottan
kiilonboz6 mértékli mitokondrialis karosodast okoznak. Beszdmoltak mitokondrialis diszfunkciorol
olyan HIV-negativ csgpsemodknél, akik in utero és/vagy szuletés utdn nukleozid-analdg expozicidnak

voltak kitéve (|és%q¢ ont).
Szoptatas |, @
O

Mind @vudin, mind a zidovudin kivalasztodik az emberi anyatejbe, a szérumban mérthez hasonl6
n

kov~ ioban.

Tobb mint 200, HIV-fert6zés miatt kezelt anya/gyermek par vizsgalata alapjan, a lamivudin
szérumkoncentracidja a HIV miatt kezelt anyak szoptatott csecsem&iben nagyon alacsony (az anyai
szérumszint kevesebb mint 4%-a), és folyamatosan csokken, igy amikor a csecsemdk elérik a 24 hetes
kort, mar nem kimutathat6. Nem allnak rendelkezésre adatok a lamivudin harom hénaposnal fiatalabb
csecsemok esetében torténd biztonsagos alkalmazasarol.

Egyszeri 200 mg zidovudin adag HIV-fert6z6tt néknek torténd beadésa utan a zidovudin
atlagkoncentracidja hasonld volt a human anyatejben és a szérumban.

A HIV-fert6zés atterjedésének elkeriilése érdekében ajanlott, hogy a HIV-fert6zott n6k semmilyen
koriilmények kozott ne szoptassak csecsemojiiket.
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Termékenység

Him és ndstény patkanyokon végzett vizsgalatokban sem a zidovudin, sem a lamivudin nem
karositotta a termékenységet. A human ndi termékenység tekintetében nem all rendelkezésre
informécio.

Férfiakban a zidovudin nem befolyasolta a spermiumok szdmat, morfoldgiajat és motilitasat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak. Q\'
D

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok /l/

HIV-betegek lamivudinnal és zidovudinnal kiillén-kiilon vagy kombinaltan torténd ke@ soran
eléfordultak nemkivanatos reakciok. Szamos ilyen eseményrdl nem egyértelmii, ho ok a
lamivudin-, a zidovudin-kezeléssel, a HIV-betegség kezelésében alkalmazott szamas'egyéb
gyogyszerrel, vagy magaval az alapbetegséggel figgenek-e dssze. A

4
Mivel lamivudint és zidovudint tartalmaz, a Lamivudine/Zidovudine T 1 a két Osszetevore
jellemz6 sulyossagt és jellegli mellékhatasok varhatok. Nincs bizony{féK arra, hogy a két gydgyszer
egyuttes alkalmazasa additiv toxicitast okozna. Q@

Leirtak tejsavas acidozist zidovudin adasakor, néha halélos,%ngﬁetellel, altalaban sulyos
hepatomegalidhoz és hepatikus steatosishoz tarsultan (I% pont).

A zidovudin-kezelés dsszefiiggést mutat a szubkut3 rréteg csokkenésével, amely legkifejezettebb
az arcon, a végtagokon és a farpofakon. A Lami e/Zidovudine Teva-t kapd betegeket gyakran
meg kell vizsgalni és ra kell kérdezni a lipoattophia jeleire vonatkozéan. Kialakulasanak észlelésekor
a Lamivudine/Zidovudine Teva-kezelés ytathaté tovabb (lasd 4.4 pont).

Antiretrovirdlis terapia soran a tes@ a vérlipid- és vércukorszint megemelkedhet (lasd
4.4 pont). (b'

Stlyos immunhianyban sze IV-fertézott betegekben a kombinalt antiretroviralis terapia
(CART) megkezdésekor etmentes vagy rezidudlis opportunista fert6zésekkel szemben

gyulladasos reakcio Iéphet fel. Autoimmun betegségek (pl. Basedow—kor és autoimmun hepatitis)
eléfordulasat szintéfjelentették, azonban a jelentések szerint a kialakulas iddpontja valtozo és ezek az
események akar @) honappal a kezelés megkezdése utan is eléfordulhatnak (lasd 4.4 pont).

'

Osteonecr: %esetekrél szamoltak be, kiilondsen az altalanosan ismert rizikofaktorti betegek, az
el6éreh t HIV-betegségben szenveddk és a hosszatavii CART-ban részesilt betegek esetében.
En§k~ korisdga nem ismert (lasd 4.4 pont).

Lamivudin

Azok a mellékhatasok, amelyek kapcsolata a kezeléssel legalabbis valdszind, szervrendszerenként,
szervenkeént és az abszollt gyakorisag szerint vannak felsorolva. A gyakorisag meghatarozasa: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori(>1//100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 —
<1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beltl a mellékhatasok
csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

VérképzOiszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: neutropenia és anaemia (mindegyik néha sulyos), thrombocytopenia
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Nagyon ritka: tiszta vorésveértest aplasia

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: tejsavas acidosis

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: fejfajas, almatlansag
Nagyon ritka: periférias neuropathia (vagy paraesthesia)

LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek \

i, ; ¢ (\
Gyakori: kohogés, orrtiinetek /1/0
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek @Q%
Gyakori: hanyinger, hanyas, hasi fajdalom vagy gorcs, hasmenés @

Ritka: pancreatitis, szérum amilézszint emelkedés

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek 6@

Nem gyakori: majenzimszintek (SGOT, SGTP) atmeneti emelkedéQ@
Ritka: hepatitis @

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tinetei (b\'\

>
Gyakori: borkiiités, alopecia /\/

\QO

A csont- és izomrendszer, valamint a kotd t betegségei és tiinetei

Ritka: angiooedema

Gyakori: arthralgia, izomelvélltozélsob(Q
Ritka: rhabdomyolysis (b'\

Altalanos tiinetek, az alkalrrega elyén fellépd reakcidk

Gyakori: faradtsag, rossakozérzet, laz
Zidovudin @lb

A mellé f@%ﬁl valdszintileg azonos felnéttekben és serdiilokben. A legsulyosabb mellékhatasok:
anaemiaemiatt transzflziora is szilkség lehet), neutropenia és leukopenia. Ezek leginkédbb nagyobb
adago yaséra (1200-1500 mg/nap) és elérehaladott HIV-betegségben szenved6 betegekben
fordfiltak el6 (kiilondsen, ha mar a kezelés eldtt csokkent volt a csontveld tartalékuk), és kiilondsen
azokban, akiknek CD4-sejtszama <100/mm? (lasd 4.4 pont).

A neutropenia azokban a betegekben is gyakrabban fordult el6, akiknek a zidovudin-kezelés
megkezdésekor alacsony volt a neutrophil sejtszama, a hemoglobin és szérum-Bi. szintje.

Azok a nemkivanatos hatasok, amelyek kapcsolata a kezeléssel legalabbis valoszinii,
szervrendszerenként, szervenként és az abszolt gyakorisag szerint vannak felsorolva. A gyakorisag
meghatarozéasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1//100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100),
ritka (>1/10 000 - <1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon belil a
mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.
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VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: anaemia, neutropenia és leukopenia

Nem gyakori: thrombocytopenia és pancytopenia (csontveld hypoplasiaval)
Ritka: tiszta vorosvértest aplasia

Nagyon ritka: aplasticus anaemia

Anyagcsere- és taplalkozasi betegséqek és tiinetek

Ritka: tejsavas acidosis hypoxaemia nélkil, anorexia

Pszichiatriai korkepek X
Ritka: anxietas és depressio /l/
Idegrendszeri betegségek és tlinetek QQ

Nagyon gyakori: fejfajas @

Gyakori: szédlés @

Ritka: almatlanség, paraesthesiak, aluszékonysag, elmeélesség veszitése, ¢ \éjsiék

O
&
. @QQ

N\
LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek é@ek

(4

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Ritka: cardiomyopathia

Nem gyakori: dyspnoe /\/
Ritka: kéhogés \QC)

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek \Q(b

Nagyon gyakori: hanyinger Q

Gyakori: hanyaés, hasi fajdalom éygﬂ rhoea

Nem gyakori: flatulencia %

Ritka: a széjnyélkahértyag@e cidja, izlelési zavarok, dyspepsia. Pancreatitis

M4j- és epebeteqséqelv?jﬂetve tlinetek
Gyakori: emel majenzim és bilirubin vérszintek
Ritka: majmi i zavarok mint sulyos hepatomegalia steatosissal

A bér @(ﬁ alatti szdvet betegséqgei és tiinetei

Gyakori: borkitités, pruritus
Ritka: a korom és a bér pigmentacidja, urticaria, izzadas

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tlinetei

Gyakori: myalgia
Nem gyakori: myopathia

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Ritka: gyakori vizelési inger
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A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Ritka: gynaecomastia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok

Gyakori: rossz kozérzet
Nem gyakori: laz, generalizalt fajdalom és asthenia
Ritka: hidegrazas, mellkasi fajdalom és influenzaszerti tiinetcsoport

A placebo-kontrollos és nyilt elrendezésti vizsgalatok eredménye szerint a hanyinger és a tobbi,
gyakran tapasztalt nemkivanatos esemény eléfordulasa konzekvensen cstkken a zidovudin kezelé\
els6 néhany hete alatt.

O
Feltételezett mellékhatdsok bejelentése @/l/

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejele , mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett \N]atésokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén kereszt@

<
4.9 Tuladagolas
O

A lamivudin/zidovudin tuladagolasaval kapcsolatban kevé ‘Q&sztalat. A felsorolt mellékhatasokon
kivil nem mutattak ki specifikus tiineteket a lamivudin g\ idovudin akut taladagolasat kovetden, a
felsorolt mellékhatasokon Kivdil.

Tuladagolas esetén a beteget a toxikus tUnetek.[g@erése céljabol megfigyelés alatt kell tartani (lasd
4.8 pont) és sziikség szerint standard supportiy Kezelést kell alkalmazni. Mivel a lamivudin
dializalhato, a taladagolas kezelése sora matos hemodializis alkalmazhato, ilyen iranyu
vizsgalatok azonban nem torténtek. A = és peritonealis dialysis a zidovudin eliminaciojat csak
korlatozott mértékben, a glukoro% olit eliminacidjat jelentésebben fokozza. Tovabbi részletek

a lamivudin és a zidovudin alkal S1 elbirasaiban talalhatok.

O

5. FARMAKOLOi ULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodi q)étstulajdonségok

Farmakote@soport: Virusellenes szerek HIV-fert6zések kezelésére, kombinaciok, ATC kaéd:

JOSAR01
N

A I?i in és a zidovudin a human immunhiany virussal (HIV) szemben hatékony nukleozid analdg.
Ezenkivil a lamivudin a hepatitis B virussal (HBV) szemben is hatasos. Mindkét gydgyszer
intracellulérisan a hatasért felelés lamivudin-5’-trifoszfatta (TP), ill. zidovudin-5"TP-vé
metabolizalodik. Elsésorban a HIV reverz transzkripcid lancterminatoraként fejtik ki hatasukat. A
lamivudin-TP és a zidovudin-TP in vitro a HIV-1 és HIV-2 replikécio szelektiv inhibitorai; a
lamivudin hatésos a zidovudinra rezisztens klinikai HIV izolatumok esetében is. Nem észleltek
antagonista hatast in vitro a lamivudin és mas antiretroviralis gydgyszer kozott (a vizsgalt
gyogyszerek: abakavir, didanozin és nevirapin). Nem észleltek antagonista hatast in vitro a zidovudin
és més antiretroviralis gyogyszer kozott (a vizsgalt gydgyszerek: abakavir, didanozin és alfa-
interferon).

A HIV-1 lamivudinnal szembeni rezisztenciaja magaban foglalja az M184V aminosavcseréjének
kialakulasat a viralis reverz transzkriptaz (RT) aktiv helyének kdzelében. Ez a varidns mind in vitro,
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mind a lamivudin tartalmd antiretroviralis kezelésben részesiilé HIV-fertézott betegekben kialakul. Az
M184V mutansok jelentdsen csokkent érzékenységet mutatnak lamivudinra €s csokkent replikacios
kapacitast mutatnak in vitro. In vitro vizsgalatok szerint a zidovudinra rezisztens virusizolatumok
zidovudinra érzékennyé valhatnak, ha egyidejiileg a lamivudin irant rezisztencia alakul ki. Ezeknek a
megallapitasoknak a klinikai jelent6sége azonban nem egyértelm.

Az in vitro adatok felvetik annak a lehetéségét, hogy a lamivudin adagolasanak folytatasa az
antiretroviralis kezelés keretében az M184V kialakulasa ellenére, residualis antiviralis aktivitast
eredményezhet (valdsziniileg a virusok allapotanak romlasa kovetkeztében). Ezeknek az észleléseknek
a klinikai jelentdségét még nem allapitottak meg. Valdjaban igen korlatozott mennyiségi klinikai adat
all rendelkezésre, és ezek eleve kizarjak a megbizhat6 kovetkeztetések levonasat ebben a
vonatkozasban. Mindenesetre, a lamivudin tovabbadasaval szemben mindig el6nyben kell részesit‘g@ a
kezelés meginditasat egy megfelel6 nukleozid analdg reverz transzkriptazgatloval (NRTI).
Kovetkezésképpen a lamivudin adagolasanak folytatasa az M184V mutécioé megjelenése ell , csak
abban az esetben mérlegelhetd, ha mas aktiv NRTI nem all rendelkezésre. %

A nukleozidgatld tipusu antiretroviralis szereknél csekély az M184V RT Altal kGZ\g@
keresztrezisztencia. A zidovudin és a sztavudin megtartja antiretroviralis aktivitasa

lis aktivitisat a

YAz M184V RT mutans
egallapitasok klinikai
altak, és az eredmenyek

lamivudin-rezisztens HIV-1 virussal szemben. Az abakavir megtartja antiretr
lamivudin-rezisztens és csak az M184V muténst tartalmazo HIV-1-el sze
a didanozin irdnti érzékenyseg legalabb négyszeres csokkenését mutatj
jelentésége nem ismert. Az in vitro érzékenysegi teszteket nem stan

metodikai kiilonbségek miatt eltéroek lehetnek. Q&

In vitro a lamivudin citotoxicitasa alacsony a periférias li
monocita-makrofag sejtvonalakra és a kiilénb6z6 csont
zidovudin is ide tartozik) szembeni rezisztencia jol is es azt a HIV reverz transzkriptaz 41, 67, 70,
210, 215 és 219 kodonjain 1étrejové legfeljebb hat ikus mutaci6 fokozatos akkumulacidja
okozza. A timidin analogokkal szemben fenoti. rezisztencia a virusokban a 41 és 215 kodonokon
1év6 mutaciok kombinacidjaval, vagy a hat %ﬁta i0bol legaldbb négynek az akkumulacidjaval alakul

egi ra, az érett limfocita és
Osejtekre. A timidin analogokkal (a

ki. Ezek a timidin anal6g mutacidk egyedd ik nukleozid analéggal szemben sem okoznak
nagyfoku keresztrezisztenciat, igy lehq@e eszik az engedélyezett reverz transzkriptaz gatlok
egymast kovetd alkalmazasat. \O

A multirezisztens mutaciok k'% sba sorolhatok: az els6 a HIV reverz transzkriptaz 62, 75, 77, 116
és 151 kodonjain Iétrejétl@ci gkkal, a masik egy T69S mutacioval és hat bazispar azonos helyre
tortént beékel6désével jellémiezhetd. Ezek az AZT-vel és a tobbi engedélyezett NRTI-vel szemben
egyarant fenotipusos ztenciat eredményeznek. A fenti két multinukleozid rezisztens mutacié
barmelyike komog&)rlétozza a késobbi terapias lehetségeket.

Klinikai ta%a% tok

KIinik@:gélatokban a lamivudin zidovudinnal kombinalva cstkkentette a HIV-1 virusterhelést és
négle D4 sejtszamot. Klinikai végpontvizsgalatok azt jelzik, hogy a lamivudin zidovudinnal
kombinalva szignifikansan csokkenti a betegség eldrehaladasanak kockazatat, ill. az elhalalozas
veszélyet.

A lamivudint és a zidovudint elterjedten alkalmazzak az antiretroviralis kombinacios terapia
Osszetevojeként, azonos csoportba (NRTI-K) vagy mas csoportba (PI-k, nem-nukleozid reverz
transzkriptaz inhibitorok) tartozé virusellenes gydgyszerekkel egyiitt.

A tdbb gydgyszerrel végzett, lamivudint tartalmazo antiretroviralis terapia hatasosnak bizonyult

antiretroviralis kezelésben még nem részesilt betegeknél, csakugy mint azon betegek esetében,
akikben M184V mutaciokat tartalmazd virusokat mutattak ki.
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Klinikai vizsgalatok igazoljak, hogy a lamivudin és zidovudin kombinacio késlelteti a zidovudin
rezisztens izolatumok kialakulasat olyan egyénekben, akik nem kaptak még antiretroviralis kezelést.
Azoknal az egyéneknél, akik lamivudint és zidovudint kapnak, mas egyidejii antiretrovirlis kezeléssel
vagy anélkil, és akikben mér jelen vannak az M184V mutaciokat tartalmazé virusok, ugyancsak késik
a zidovudin és sztavudin-rezisztenciaért felelés mutaciok megjelenése (Timidin Anal6g Mutéciok;
TAM).

A HIV in vitro lamivudin és zidovudin érzékenysége és a lamivudin/zidovudin-terapia klinikai
eredményessége kozotti kapcsolat még kutatas targyat képezi.

A lamivudin 100 mg-os napi egyszeri dozisban hatasosnak mutatkozott felnétt betegek kronikus HBV
fert6zésének kezelésében is (a klinikai vizsgalatok részleteit lasd a lamivudin 100 mg alkalmazasi
eléirasaban). A HIV-fert6zés kezelésében azonban csak a 300 mg-os napi lamivudin adag blzqn)®'
hatdsosnak (mas antiretroviralis szerekkel kombinacidban). /l/

&

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat lamivudinnal HBV-vel is fert6zott HIV betegekQ

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @

Felszivodas \A

A lamivudin és a zidovudin jol felszivadik a gyomor-bélcsatornabol. Qttekben az oralisan
alkalmazott lamivudin biohasznosuldsa normalisan 80-85%, a zido é 60-70%.

Egy bioekvivalencia-vizsgalatban a lamivudin/zidovudint 160 Qg-os lamivudin és 300 mg-os
zidovudin tablettaval hasonlitottak 6ssze. Vizsgaltak azt i y a gyégyszerek felszivodasanak
sebességét és mértékét hogyan befolyésolja az étkezés redmények azt mutatték, hogy a
lamivudin/zidovudin bioldgiailag egyenértékii a ku]gb lettaban bevett 150 mg lamivudinnal és 300
mg zidovudinnal, ha a kezelés éhgyomorra torténik)

Egyetlen lamivudin/zidovudin adag bevéte
zidovudin Cmax kdzépértéke (CV) 1,6 B

an egészséges Onkéntesekben a lamivudin, ill.
32%), ill. 2,0 pg/ml (40%) volt, és a megfeleld AUC
érték 6,1 pug-ora/ml (20%), ill. 2,4 pg; I (29%) volt. A tmax atlagos értéke a lamivudin, ill.
zidovudin esetében 0,75 (0,50-2,0 , illetve 0,50 (0,25-2,00) 6ra volt. A lamivudin és a zidovudin
felszivodas mértéke (AUC..) es@ ezési id6 becsiilt értéke a lamivudin/zidovudin étellel torténd
bevétele utan hasonlé volt, éhgyomorra valo bevétel utan, az étkezés azonban lassitotta a
felszivodast (Cmax, tmax)- datok alapjan a lamivudin/zidovudint étkezéssel egyutt és anélkdl is be
lehet venni.

<

Az OsszetOrt tab kevés pépes étellel vagy folyadékkal torténd adagolasa varhatdan nem
befolyasolja yszerkészitmény mindségét, és ennek kovetkeztében a klinikai hatds megvaltozasa
sem varhat a kdvetkeztetést fizikai-kémiai és farmakokinetikai adatok tamasztjak ala,
feltetel@ ogy a beteg a tablettat 100%-ban 6sszetori és elkeveri, valamint azonnal elfogyasztja.

Elogllés

Lamivudinnal és a zidovudinnal végzett intravénds vizsgalatok szerint az atlagos latszolagos
megoszlasi térfogat 1,3, illetve 1,6 I/kg. A lamivudin linearis farmakokinetikat mutat a terapias
dozistartomanyban és korlatozott mértékben kotodik a f6 plazmafehérjéhez, az albuminhoz (<36%
szérum albumin in vitro). A zidovudin kotédése a plazmafehérjékhez 34-38%. A
Lamivudine/Zidovudine Teva alkalmazasa soran nem varhatok a fehérjek6tésbol torténd kiszoritason
alapul6 kolcsonhatésok.

Az adatok szerint a lamivudin és a zidovudin penetrél a kbzponti idegrendszerbe (CNS), és bejut a
cerebrospinalis folyadékba (CSF). Az atlagos CSF/szérum lamivudin és zidovudin koncentraci6 arany
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a per os bevétel utan 2-4 6raval kb. 0,12, illetve 0,5. A lamivudin CNS penetracidjanak tényleges
mértéke és ennek Osszefliggése a klinikai hatassal még nincs tisztazva.

Biotranszformécié

A lamivudin eliminaciojaban a metabolizmus csak mérsékelt szerepet jatszik. A lamivudin
tulnyomorészt valtozatlan formaban, a veséken keresztiil Griil. A metabolikus gy6gyszerinterakcidk
valosziniisége a kismértékii maj metabolizmus (5-10%) és a csekély plazmaprotein k6t6dés miatt
kicsi.

Mind a plazmaban, mind a vizeletben a zidovudin f6 metabolitja az 5°-glukuronid, amely az
alkalmazott adag vesén at kiiiriilé részének mintegy 50-80%-a. Az intravénas adagolas utan megjeng()’
zidovudin metabolit a 3*-amino-3"-deoxitimidin (AMT).

“
Eliminacio él/

A lamivudin eliminécids felezési ideje 18-19 éra. A lamivudin atlagos szisztémés;&ghce-e kb.
0,32 1/6ra/kg, dontéen renalis clearance-szel (>70%), a szerves Kation transzport rendszeren keresztil.
Vesekarosodott betegekben végzett vizsgalatok szerint a vesemilkodés romlas Qafolyésolja a
lamivudin eliminaciojat. Azokban a betegekben, akikben a kreatinin—clearﬁﬁo ml/perc,
csokkenteni kell az adagot (lasd 4.2 pont). 6

Intravénasan alkalmazott zidovudinnal folytatott vizsgalatokban @ngs terminalis plazma felezési
id6 1,1 dra és az atlagos szisztémas clearance 1,6 I/éra/kg volt. %ovudin renalis clearance-e
mintegy 0,34 l/6ra/kg, jelezve a glomerularis filtraciot és al % ularis szekréciét a vesékben.
Elérehaladott veseelégtelenségben emelkedik a zidovudi zmakoncentracidja.

Farmakokinetika gyermekeknél O’\:b

\% farmakokinetikai profilja a felnéttekéhez hasonlo.
nosulasa valamennyi vizsgalt dozisszinten feln6tteknél

n, 65%-0s atlagértékkel. Egyszeri 120 mg/testfellilet-m?,

ag (oldatban torténd) bevitelét kovetden 4,45 uM

1) Cssmax-€rtékeket mértek. Gyermekeknél 180 mg/m? napi

mas expoziciot eredményezett (24 6ras AUC 40,0 6ra-uM vagy

00 mg napi hatszori adasa (40,7 éra-uM vagy 10,9 6ra-ug/ml).

5-6 hénaposnal idésebb gyermekeknél a zid
A zidovudin j6l felszivodik a bélbal, és bi
és gyermekeknél egyarant 60-74% kozg
illetve 180 mg/testfeltilet-m? zidovugh
(2,29 pg/ml) illetve 7,7 uM (2,06
négyszeri adagolasa hasonlé s
10,7 6ra-pug/ml), mint fell‘g

kokinetikai paramétereit hat, 2-13 éves koru, HIV-fert6zott gyermeken
mszor 120 mg/m? zidovudin adagolasa mellett, majd miutan attértek napi
kalmazéasara. A plazmabdl meghatéarozott szisztémaés expoziciok (napi AUC és
Cmax) a napji ri adagolasi séma mellett egyenértékiinek mutatkoztak azzal, amikor ugyanazt a
teljes napi @i harom részletben alkalmaztak [Bergshoeff, 2004].

A zidovudin plazma f;

Al 'b%véve a lamivudin farmakokinetikai profilja pediatriai betegeknél a felndttekéhez hasonlo.
Az dbszolut biohasznosulés (kb. 55-65%) azonban a 12 év alatti gyermekeknél alacsonyabb. Tovabba,
fiatalabb pediatriai betegeken a szisztémas clearance-értekek magasabbak voltak, és az életkor
emelkedésével csokkentek, 12 éves kor koriil pedig megkozelitették a felndttkori értékeket. Ezen
kalonbségek figyelembevételével a lamivudin javasolt adagja gyermekeknek (3 honapos kor felett és
30 kg-os testtdmeg alatt) 4 mg/kg, naponta kétszer. Ezzel az adagolassal kb. 3800-5300 ng-6ra/ml
kozotti atlagos AUCo.12 érheté el. Ujabb vizsgalati eredmények arra utalnak, hogy 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél az expozici6 kb. 30%-kal alacsonyabb lehet, mint a tébbi korcsoportban. Erre
vonatkozban hamarosan tovabbi adatok varhatoak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok nem engednek
arra kovetkeztetni, hogy a lamivudin kevésbé hatékony lenne ebben a korcsoportban.

18



Farmakokinetika terhesséqg alatt

Mind a lamivudin, mind a zidovudin farmakokinetikaja hasonl6 volt, mint nem terhes nék esetében.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A lamivudin és zidovudin kombinaciéjanak klinikailag fontos hatésa az anaemia, a neutropenia és a
leukopenia.

Mutagenitas és karcinogenitas

Bakterialis tesztekben sem a lamivudin, sem a zidovudin nem mutagén, de 6sszhangban mas
nukleozid-analdgokkal, gatoljék a sejt DNS-replikaciojat in vitro emlés tesztekben, igy egér “0'

lymphoma tesztben. /l/
A Klinikainal 40-50-szer magasabb plazmakoncentraciot eredményez6 lamivudin ada almazasa
in vivo vizsgalatokban semmiféle genotoxikus hatast nem hozott létre. Az ismételt gralis dozisokban

alkalmazott zidovudin klasztogén hatasokat eredményezett micronucleus tesztben egérben. A
zidovudinnal kezelt szerzett immunhianyos tiinetegyiittesben (AIDS) szenved@ @tegek periférias
vérébol izolalt lymphocytaiban ugyancsak megfigyelhetd volt a kromoszo%’g@kozott toredezettsége.

Egy pilot vizsgalat szerint a zidovudin beépil a leukocyta mag DNS- @) an felnéttekben, koztik
terhes nékben, akik HIV-1 fert6zés kezelésére vagy a magzatra tg ) virusatvitel megeldzésére
zidovudint kapnak. Ugyancsak beépiilt a zidovudin a csecsemd@ 0kzsinor vérébol szarmazo
leukocytak DNS-ébe, amikor az anyét zidovudinnal kezelté majmokon végzett transzplacentalis
genotoxikus vizsgalatban az 6nmagaban adott zidovudi vudin és lamivudin kombinacioval
hasonlitottak dssze, a human adagoknak megfeleld ex 16val. A vizsgalat azt mutatta, hogy az in
utero a kombinacionak kitett foetusokban magasah ten maradt a nukleozid-anal6g beépilése a
DNS-be tobb foetalis szervben, és tobb telome ulés mutatkozott, mint azokban, melyeknél csak
zidovudin-expozicio volt. E megéallapitasok %u jelentGsége nem ismert.

A lamivudin és zidovudin kombinécié{éc%ogén potencialjat nem vizsgaltak.

A patkényokon és egereken végz?b\igsszﬂtévu orélis karcinogenitasi vizsgalatokban a lamivudin nem
mutatott karcinogén potencial q

Zidovudinnal végzett oralis\Karcinogenitasi vizsgalatokban patkanyban és egérben kés6i megjelenésii
vaginalis epithelialis é@rokat talaltak. Az ezt kovetd intravaginalis karcinogenitasi vizsgalat
megerdsitette azt vést, hogy a vaginalis tumor oka az, hogy a ragcsalo vaginalis epitheliuma
tartésan érintke& vizeletben nagy koncentracioban eléfordulé nem metabolizalt zidovudinnal.
Egyik faj n‘%@ iben vagy himjeiben sem észleltek egyéb, a zidovudinnal 6sszefiiggd tumort.

Két tra@‘aeentélis karcinogenitasi vizsgalatot is végeztek egerekben. Az egyikben, amelyet a US
N al*€ancer Institute folytatott, a zidovudint a maximalis toleralt dézisban adtak vemhes
egefieknek a gestatio 12.-t61 18. napjaig. A sziiletés utan egy évvel gyakoribbak voltak a tumorok
azoknak az utdédoknak a tiidejében, majaban és ndi reprodukcios szerveiben, melyek a legnagyobb
dozisszintnek (420 mg/ttkg) voltak kiteve.

A maésik vizsgalatban az egerek max. 40 mg/kg dézisban kaptak zidovudint 24 hénapon keresztil tgy,
hogy az expozici6 prenatalisan, a gestatio 10. napjan kezdddott. A kezeléssel Gsszefiiggésben csak
kés6i megjelenésii vaginalis epithelialis tumorok fordultak el6, hasonld gyakorisadggal és megjelenési
idével, mint a standard oralis karcinogenitasi vizsgalatban. A masodik vizsgalat nem igazolta a
zidovudin transzplacentalis karcinogén hatasat.

Jollehet ezeknek az eredményeknek a klinikai jelentdsége nem ismert, ezek az adatok arra utalnak,
hogy a potencialis klinikai haszon nagyobb, mint a karcinogenitas kockazata.
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Reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban igazoltak, hogy a lamivudin nyulakban viszonylag alacsony
szisztémas adagok alkalmazésa mellett fokozta a korai magzati letalitast, de hasonlé eltérés
patkanyokban még nagy szisztémés adagok hatasara sem alakult ki. A zidovudinnak hasonld hatasa
volt mindkét fajban, de csak nagyon magas szisztémas expozicid esetében. A lamivudin nem volt
teratogén allatokon végzett vizsgalatokban. Amikor a zidovudint patkdnyoknak az organogenezis
idején adtak, az anyara toxikus adagokban, névekedett a malformatiok gyakorisaga, de alacsonyabb
adagoknal nem volt jele foetalis rendellenességeknek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa ‘to(\

Tablettamag @/l/
oS

Mikrokristalyos cellul6z @
A-tipust karboximetil-keményit6-natrium

Natrium-sztearil-fumarat $®
Filmbevonat 66

%)
Hipromell6z 3cP
O

Hipromell6z 6¢P @
Poliszorbat 80 ‘\\
Makrogol 400 (b.
Titan-dioxid E171 N\

6.2 Inkompatibilitasok \Q
Nem értelmezheto. \Q
6.3 Felhasznalhatosagi idotar &
30 hénap \q(b.

6.4 Kiilonleges térol{'ssf\eQdirésok

Ez a gydgyszer n%\%ﬂyel kulonleges tarolast.

6.5 Csom&@ tipusa és kiszerelése
Bubor%%magolés:

Olvé C-aluminium buborékcsomagolas.

Tartaly:

Fehér, atlatszatlan polietilén csavaros gyermekbiztonsagi zarékupakkal és aluminium zaréfélidval
ellatott fehér, atlatszatlan HDPE tartaly.

60 db filmtablettat tartalmaz mindkét csomagolas-tipusban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges évintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) /\/

EU/1/10/663/001 q
EU/1/10/663/002 ((\@

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADAS'%@K/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. I@s 2.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak détw@ 5. november 19.

>
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUM X\

A gyogyszerrél részletes informacio az Eurépai@gyszerﬂgynbkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. (b

O
\<§Q
Qfo
&
@
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Il. MELLEKLET @

A GYARTASI TETELEK VEGFE\@BADI'TASAERT
FELELOS GYARTO(K) (70

FELTETELEK VAGY K TOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA

A FORGALOMB@ZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELE\I@ OVETELMENYEI

BIZT S ES HATEKONY ALKALMAZASARA

FELTET L VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
VO g{éonAN

Q
&V

&
oS
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A.  AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Teva Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13.

H-4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem

N

' (\

Hollandia ,1/0
. &
Teva Operations Poland Sp. z.0.0. q
80 Mogilska St. %)
31-546 Krakow @
Lengyelorszag %)
2%

Merckle GmbH 6

Ludwig-Merckle-Strasse 3 @

89143 Blaubeuren Q)

Németorszag @Q

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyé\r@}vét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell. /\:0

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvény@tétt gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont). \O
C. AFORGALOMBA TALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES

KOVETELMEN
o Id6szakos gy‘&zerbiztonségi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Errea kéSZ‘I't e a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapl'; z eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépon; istaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
ké‘)%tz yeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

Nem értelmezhet6.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Lamivudine/Zidovudine Teva 150 mg/300 mg filmtabletta
lamivudin/zidovudin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Filmtablettanként:
150 mg lamivudin és
300 mg zidovudin.

N4
[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ‘@\ﬁ' |
| | &
‘ 4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ,\Qv |
S
60 db filmtabletta \
AN
xO

MODJA(I) 0\

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT%WDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

-

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt b‘ﬁggmztau’)t!

Szajon at torténd alkalmazasra. \O

&

6. KULON FIGYEU@TETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

(4]
A gybgyszer gy /‘(ektc'il elzarva tartando!
'

O

| 7. TOVYABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

D

v

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia
t‘\’(\
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ~VV
N4
EU/1/10/663/001 @q
EU/1/10/663/002 ((\
13. A GYARTASI TETEL SZAMA \©Y
@V
Gy.sz.: QQ
7 77 7 \‘\‘Q
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE 7
>
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. O/\/
| PN
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKGYZO UTASITASOK
\‘
_ \O -
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[JFUNTETETT INFORMACIOK
D
Lamivudine/Zidovudine el

N
A

| 17. EGYEDI AZ8NOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azob@}u 2D vonalkéddal ellatva.

18 EDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

?\

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Lamivudine/Zidovudine Teva 150 mg/300 mg filmtabletta
lamivudin/zidovudin

A\
O\
2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE  ‘\
4%
Teva B.V.
&
3. LEJARATIIDO @
N
Felh.: 66
o
4. AGYARTASI TETEL SZAMA 0.(‘ -
O\V
Gy.sz.: \Q\
>
N\
5. EGYEB INFORMACIOK o
O
&
\O
Q)(b
O
A2
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Lamivudine/Zidovudine Teva 150 mg/300 mg filmtabletta
lamivudin/zidovudin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Filmtablettanként:
150 mg lamivudin és
300 mg zidovudin.

N4
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N |
o
| | &
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~O) |
Q=
60 db fi N4
ilmtabletta \\
xO

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT%WUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt b‘e(‘@ koztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra. \O

&

6. KULON FIGYEU@TETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

i

A gyogyszer g}@%ktol elzarva tartando!

e

(7. TOVWABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Oy’

v

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia
t‘\’(\
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ~VV
N4
EU/1/10/663/001 @q
EU/1/10/663/002 ((\
13. A GYARTASI TETEL SZAMA \©Y
@V
Gy.sz.: QQ
7 77 7 \‘\‘Q
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE 7
>
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. O/\/
| PN
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKGYZO UTASITASOK
\‘
_ \O -
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[JFUNTETETT INFORMACIOK
D
Lamivudine/Zidovudine el

N
A

| 17. EGYEDI AZ8NOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azob@}u 2D vonalkéddal ellatva.

18 EDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

?\

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Lamivudine/Zidovudine Teva 150 mg/300 mg filmtabletta
lamivudin/zidovudin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N
O

Filmtablettanként: %/l/

150 mg lamivudin és q

300 mg zidovudin. ®®

, , 2
| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N
O
, - <
(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~O)
N
60 db filmtabletta ’\\Q
xO
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT%WDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) O

-

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt b‘@ggmztau’)t!

Szajon at torténd alkalmazasra. \O

&

6. KULON FIGYEU@TETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

(4]
A gybgyszer gy /‘(ektc'il elzarva tartando!
'

O

| 7. TOVYABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

D

v

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia
t‘\’(\
12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) v
N4
EU/1/10/663/001 @q
EU/1/10/663/002 ((\
13. A GYARTASI TETEL SZAMA ;%
@V
Gy.sz.: QQ
7 7 7. \‘\‘Q
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE 7
>
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. O/\/
, o
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKGYZO UTASITASOK
\‘
_ NO _
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[JFUNTETETT INFORMACIOK
D
«O
| 17.  EGYEDI AZONQSITO - 2D VONALKOD
D
| 18. EGYEDIAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
D’

N
i
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara

Lamivudine/Zidovudine Teva 150 mg/300 mg filmtabletta
lamivudin/zidovudin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléahr\'

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy ¢
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellék ais

vonatkozik. Lasd 4. pont. %)
oS

A betegtajékoztaté tartalma: '@
1. Milyen tipust gyogyszer a Lamivudine/Zidovudine Teva és milyen be@gek esetén
alkalmazhat6? AN
Tudnival6k a Lamivudine/Zidovudine Teva szedése el6tt 66
Hogyan kell szedni a Lamivudine/Zidovudine Teva-t? @
Lehetseges mellékhatasok
Hogyan kell a Lamivudine/Zidovudine Teva-t tarolni? @Q
A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok ‘\\
xO

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lamivudinelzgwf?dine Teva és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? \(\

Sourwd

A Lamivudine/Zidovudine Teva-ta H l@mén immunhiany virus) okozta fertézés kezelésére
alkalmazzak felnétteknél és gyermel@n .

A Lamivudine/Zidovudine Teva
alkalmaznak: lamivudint és zi
azon csoportjaba tartozik

neveznek. ’C\

A Lamivudine/Zi Ine Teva nem gydgyitja meg teljesen a HIV-fertdzést: csokkenti, és alacsony
szinten tartjaa v ennyiséget az On szervezetében. Ezen kiviil néveli a CD4 sejtszamot a vérében.,
A CD4 sejtelq n fehérvérsejtek, amelyek fontos szerepet jatszanak abban, hogy segitsék az On
szervezetét\aterto

atéanyagot tartalmaz, amelyeket a HIV-fert6zés kezelésére
int. Mindkett6 az antiretroviralis (retrovirus-ellenes) gyogyszerek
et nukleozid-analdg reverz transzkriptaz gatlé szereknek (NRTI-K)

O0zések lekiizdésében.

A %dine/Zidovudine Teva-kezelésre nem mindenki reagal egyforman. Az On kezel8orvosa
figyelemmel fogja kisérni a kezelés eredményességét.

2. Tudnivalék a Lamivudine/Zidovudine Teva szedése elott

Ne szedje a Lamivudine/Zidovudine Teva-t

o Ha allergias a lamivudinra vagy zidovudinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

o Ha nagyon alacsony a vorosvértestszama (vérszegénység) vagy nagyon alacsony a
fehérvérsejtszama (neutropénia).

Beszélje meg kezeléorvosaval, ha Gigy gondolja, hogy ezek barmelyike érvényes Onre.
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A Lamivudine/Zidovudine Teva fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6

Egyes betegeknél, akik HIV-betegségilikre Lamivudine/Zidovudine Teva -t szednek, vagy méas
kombinalt HIV-kezelést kapnak, fokozott a stlyos mellékhatasok kockazata. Onnek tudnia kell a
fokozott kockéazatokrol:

o ha valaha majbetegségben szenvedett, beleértve a hepatitisz B-t és a hepatitisz C-t is (ha
hepatitisz B-fert6zése van, ne hagyja abba a Lamivudine/Zidovudine Teva szedését, amig
kezeléorvosa nem tanacsolja, mivel hepatitisze kidGjulhat),

) ha vesebetegségben szenved,

. ha kifejezetten talstlyos (féleg akkor, ha On nd),

Beszéljen kezelborvosaval, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Kezeldorvosa fogja
eldonteni, hogy ezek a hatdanyagok megfelelok-e az On szdmara. A gydgyszer szedése, @
soron kiviili ellen6rzo vizsgalatokra lehet sziiksége, beleértve a vérvizsgalatokat is. T QI/
informéaciokért Iasd a 4. pontot. %)
o)

Figyeljen a fontos tiinetekre (51\
A HIV-fert6zés gyogyszeres kezelése alatt egyes betegeknél egyéb — akéar sulyos —altapotok is

kialakulhatnak. Ismernie kell a fontos panaszokat és tiineteket, hogy azokra o yelhessen, mialatt a
Lamivudine/Zidovudine Teva-t szedi. @

Olvassa el ,,A kombinalt HIV-kezelés més lehetséges mellél@ sai” alatti informaciokat a
betegtdjékoztato 4. pontjaban. Q

lat, illetve fert6zo6tt vérrel torténd atvitel
gyogyszer szedése ellenére On tovabbra is
nes kezelés ennek kockazatat csokkenti.

Mésok védelme
A HIV-fertozés fert6zott személlyel 1étesitett szexualis
atjan terjed (példaul kozosen hasznalt injekcids th alt
terjesztheti a HIV-fert6zést, habar hatasos retrovi

Beszélje meg kezel6orvosaval, hogy milyen @%zkedések sziikségesek masok megfertdzésének
elkerulése érdekében. \Q

Egyéb gyogyszerek és a Lamivu@(&ovudine Teva
Feltétlendl tajékoztassa kezeléor% vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl. Kq

Ne felejtse el megemlit ?‘kezeléorvosénak vagy gyogyszerészének, ha a Lamivudine/Zidovudine
Teva mellett 0j gyog t kezd el szedni.

A kovetkezd g@zerek nem alkalmazhatok Lamivudine/Zidovudine Teva-val egy(tt:
o masJa tartalmu gyogyszerek, amelyeket a HIV-fert6zés vagy hepatitisz B fertozés

alkalmaznak,
@atabm, amelyet a HIV-fertozés kezelésére alkalmaznak,
udin vagy zalcitabin, amelyeket a HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak,
%ibavirin vagy injekcioban alkalmazott ganciklovir, amelyeket virusfertézések kezelésére
alkalmaznak,
) nagy adagban a ko-trimoxazol, ami egy antibiotikum,
kladribin, amelyet a hajas sejtes leukémia kezelésére alkalmaznak.

Mondja el kezeléorvosanak, ha ezek valamelyikével kezelik.

Egyes gyogyszerek nagyobb valosziniiséggel okoznak mellékhatast, vagy stilyosbitjak a mar
meglévé mellékhatasokat.

llyenek az alabbiak:

o natrium-valproat, amelyet epilepszia kezelésére alkalmaznak,

. interferon, amelyet virusfertézések kezelésére alkalmaznak,
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pirimetamin, amelyet maléria és mas parazitafert6zések kezelésére alkalmaznak,

dapszon, amelyet tiidogyulladas megeldzésére és borfertdzések kezelésére alkalmaznak,

flukonazol vagy flucitozin, amelyeket gombas fertézések, pl. kandida kezelésére alkalmaznak,

pentamidin vagy atovakon, amelyeket parazitafert6zések, pl. Pneumocystis jirovecii pneumonia,

azaz a tiidégyulladas egy specialis formaja (amelyet gyakran PCP-ként emlitenek) kezelésére

alkalmaznak,

o amfotericin vagy ko-trimoxazol, amelyeket gombas és bakterialis fert6zések kezelésére
alkalmaznak,

o probenecid, amelyet kdszvény és mas hasonlo allapotok kezelésére alkalmaznak, a nagyobb
hatékonysag érdekében egyes antibiotikumokkal egyiitt adva,

o metadon, amelyet a heroin helyettesitésére alkalmaznak,

vinkrisztin, vinblasztin vagy doxorubicin, amelyeket rak kezelésére alkalmaznak. Q\'
¢
Mondja el kezeléorvosanak, ha ezek valamelyikét szedi. /1/0'
Néhany gydgyszer kolcsonhatésba Iép a Lamivudine/Zidovudine Teva-val @q

Ilyenek az alabbiak:
) klaritromicin, ami egy antibiotikum. @
Ha Klaritromicint szed, az adagot két 6raval a Lamivudine/Zidovudine @ bevétele elbtt vagy
utan vegye be. %
o fenitoin, amelyet epilepszia kezelésére alkalmaznak.

Mondja el kezeléorvosanak, ha fenitoint szed. Lehet, hogy a oorvosanak ellen6rzés alatt
kell tartania Ont a Lamivudine/Zidovudine Teva szedése ala
o rendszeresen szedett, szorbitot és egyéb cukoralkoholt (¢ | xilitet, mannitot, laktitot vagy

erek.
a barmilyen hasonl6 gyogyszert szed.
e alkalmaznak.
rténd kitiriilését, ezaltal a hatasat csokkentve.

maltitot) tartalmazé (altalaban folyékony formaja) g
Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészé
) kladribin, amelyet a hajas sejtes leukémia ke
A lamivudin fokozhatja a kladribin szervezet
Mondja el kezeléorvosanak, ha kladribint&

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fe Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beSZéIjeb creléorvosaval.

A Lamivudine/Zidovudine Tev& hozza hasonlé gyogyszerek mellékhatasokat okozhatnak a
magzatnal. Ha terhessége idgj t Lamivudine/Zidovudine Teva-t szedett, kezeldorvosa rendszeres
vérvizsgalatokat és mas sztikai vizsgalatokat végeztethet, hogy figyelemmel kdvethesse
gyermeke fejlodését. knal a gyermekeknél, akiknek az édesanyja a terhesség ideje alatt NRTI-t
szedett, a HIV eIIer}}l/ elemmel jaro elénydk felilmultak a mellékhatasok veszElyét.

A HIV- pOZIt “r%knek nem szabad szoptatniuk, mert a HIV-fert6zés az anyatejen keresztil
atterjedhet Qsemore

A Lami ne/Z|dovud|ne Teva hatdanyagai kis mennyiségben kivalasztédhatnak az anyatejbe.
Amen n On szoptat, vagy tervezi, hogy szoptasson:

Haladéktalanul beszéljen kezel6orvosaval.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Lamivudine/Zidovudine Teva szédulést okozhat, és mas mellékhatasai is lehetnek, amelyek
csokkentik az éberséget.

Ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen gépet, csak ha jol érzi magat.
Az Lamivudine/Zidovudine Teva natriumot tartalmaz
A gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakrolatilag

,,natriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a Lamivudine/Zidovudine Teva-t?

A gyogyszert mindig a kezeléorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.

A Lamivudine/Zidovudine Teva tablettakat vizzel kell lenyelni. A Lamivudine/Zidovudine Teva
étkezés kdzben vagy attol fuggetlendl is bevehetd.

Ha nem tudja lenyelni a tablettékat, 6sszetdrheti és belekeverheti kevés ételbe vagy italba, és a te&'

adagot azonnal vegye be. “0'
Maradjon rendszeres kapcsolatban kezeléorvosaval @/l/

A Lamivudine/Zidovudine Teva segit az allapota kezelésében. Rendszeresen szednie inden nap
annak érdekében, hogy megakadalyozza a betegség sulyosbodasat. Tovabbra is eld hat, hogy

egyéb fertozések vagy a HIV-fertdzéssel kapcsolatos mas betegségek alakulnak ki‘szervezetében.

Tartsa a kapcsolatot kezeléorvosaval, és ne hagyja abba a LamiWZidovudine Teva

szedését, hacsak kezel6orvosa nem tanécsolja. 6
A készitmény ajanlott adagja @
Felnéttek és legalabb 30 kg testtomegii serdiilok ‘\\

A Lamivudine/Zidovudine Teva szokasos adagja n@@é kétszer egy tabletta.

A tablettakat rendszeres id6kozonként kell szedé@t tabletta bevétele kozott kb. 12 Orat hagyva.

Gyermekek 21 kg és 30 kg kozotti testt@g el

A Lamivudine/Zidovudine Teva s@(ezdo adagja egy fél (%2) tabletta reggel és egy egész
tabletta este bevéve.

Gyermekek 14 kg és 21 E@z%tl testtomeggel

A Lamwudme/bdovn@se Teva szokdsos kezdé adagja egy fél (12) tabletta reggel és egy fél (12)
tabletta este bevéve!

Aldkg alqtt@;é ymegii gyermekeknek a lamivudint és a zidovudint (a Lamivudine/Zidovudine Teva
Osszetevoi n kell adagolni.

Ha?g%rtnél tobb Lamivudine/Zidovudine Teva-t vett be
Ha ¥életlendl tal sok Lamivudine/Zidovudine Teva-t vett be, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz stirgdsségi osztalyat.

Ha elfelejtette bevenni a Lamivudine/Zidovudine Teva-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegye be azt, amint eszébe jut. Ezutan folytassa a kezelést az el6iras
szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag p6tlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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A HIV-ellenes kezelés soran ndvekedhet a testtémeg, illetve emelkedhet a vérzsirok és a vércukor
szintje. Ez részben az egészségi allapot és az életmdd rendezédésével, illetve a vérzsirok esetében
olykor magukkal a HIV-ellenes gyogyszerekkel fligg 6ssze. KezelGorvosa vizsgalni fogja ezeket a
véltozasokat.

A Lamivudine/Zidovudine Teva-kezelés gyakran okoz zsirvesztést (lipoatrofiat) a labakon, karokon és
az arcon. Ez a testzsirvesztés nem mutatkozott teljes egészében visszafordithatonak a zidovudin
szedésének abbahagyasat kovetden. Kezeldorvosanak ellendriznie kell Onnél a lipoatrofia jeleit.
Mondja el kezel6orvosanak, ha On barmilyen zsirvesztést észlel labain, karjain vagy az arcan. Amikor
ezek a tiinetek jelentkeznek, a Lamivudine/Zidovudine Teva-kezelést abba kell hagyni, és az On
HIV-ellenes kezelését modositani kell. X

¢
HIV-fert6zés kezelése esetén sokszor nehéz megallapitani, hogy egy tlinet a Lamivudine/Zi b&ine
Teva vagy az egyidejiileg szedett egyéb gyogyszerek mellékhatésa, vagy azt maga a HIV: ség
okozza. Ezért nagyon fontos, hogy egéeszségi allapotanak barmilyen valtozasarol t@ ztassa

kezeloorvosat. @

A Lamivudine/Zidovudine Teva-val kapcsolatban alabb felsorolt mellék@okon tal, a
kombinalt HIV-kezelés soran mas allapotok is kialakulhatnak. y \
Fontos, hogy elolvassa az ebben a fejezetben késdbb ,,A kombinal -kezelés mas lehetséges
mellékhatésai” c. részben talalhato tudnivalokat. g@
\
<

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhetnek: ‘\\
. fejfajas (b
. émelygés (hanyinger) O’\:b

Gyakori mellékhatasok \(\
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelq&hetnek:

N

. hanyas

. hasmenés @\
. gyomorfajdalom q

. étvagytalansag é

. szédulés S\

. faradtsag, Iever@%

. laz /\,

. altalanos @ kdzérzet

. alvész% (a4lmatlansag)

i om és izompanaszok

. i fajdalom

. kdhogés

. %rritécié az orrban, orrfolyés
. borkiiités

hajhullas (alopécia).
Vérvizsgalattal kimutathaté gyakori mellékhatasok

. alacsony vorosvértestszam (vérszegénység) vagy alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia vagy

leukopénia)
. a majenzimek szintjének emelkedése
. a bilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa a vérben, ami a bér sargas

elszinezodését okozhatja.
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Nem gyakori mellékhatasok
Ezek 100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:

. légszomj

. bélgazossag (flatulencia)
. viszketés

. izomgyengeség.

Egy Vérvizsgalattal kimutathatd nem gyakori mellékhatas:

. a véralvadasban szerepet jatszo vérlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia) vagy
valamennyi vérsejtféleség szdmanak csokkenése (pancitopénia).

' (,\\
Ritka mellékhatasok ,1/0
©

Ezek 1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:

. az arc, a nyelv vagy a torok duzzanataval jaro, sulyos allergias reakcid, ami r{cg!i vagy légzési
nehézséget okozhat

. majbetegségek, tgymint srgasag, majnagyobbodas vagy zsirmaj, majg das (hepatitisz),

. tejsavas acidozis (til nagy mennyiségli tejsav a vérben; l1&sd ,,A HIV= es kombinalt kezelés
tovabbi, lehetséges mellékhatasai’ cimii kovetkezd bekezdést), 6

. hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz)

. mellkasi fajdalom, szivizombetegség (kardiomiopatia) (\Q’

. gorcsok (gorcsrohamok)

. levertség vagy szorongasérzés, a koncentraloképessé ogﬂésa, almossag
. emésztési zavar, izérzési zavarok

. a korom és a bor elszinezddése, elszinezc’idések%yélkahéﬂye’m
. influenzaszert tiinetek - hidegrazas és izzadj

. bizsergd érzés (mintha tlivel szurkalnak t)

. gyengeségérzet a végtagokban

. az izomszdvet lebomlésa \Q(b

. zsibbadéas

. gyakori vizeletlrités

. a mell megnagyobbodéasa fé Qnél.

Vérvizsgalattal kimutatha{é\@k%wellékhatésok:
. az amilaz nevﬁéim szintjének emelkedése

. a csontveld épességének elvesztése, hogy uj vorosvértesteket termeljen (vOrosvértest
aplazia).

1
Nagyon r'@%ellékhatésok
Ezek 1@9 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:

Egy\vérvizsgalattal kimutathato nagyon ritka mellékhatas:

. a csontveld azon képességének elvesztése, hogy 0j vorosvértesteket illetve fehérvérsejteket
termeljen (aplasztikus anémia).

Ha mellékhatasok jelentkeznek
Mondja el kezeldorvosanak vagy gyégyszerészének, ha barmely mellékhatas sulyossa vagy

zavarova valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tlnetet
észlel.
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A HIV-ellenes kombinalt kezelés tovabbi, lehetséges mellékhatasai
A kombinalt kezelés, mint amilyen a Lamivudine/Zidovudine Teva is, mas betegségek kialakulasat is
el6idézheti a HIV kezelése soran.

A régi fertézések fellangolhatnak

Az eldrehaladott HIV-fert6zésben (AIDS) szenvedd betegek immunrendszere gyenge, és nagyobb
valdsziniiséggel alakulnak ki naluk sulyos fertézések (opportunista fertézések). Amikor ezek a betegek
elkezdik a kezelést, lehet, hogy régi, rejtett fertézéseik fellangolnak, ezért gyulladasra utalo jelek és
tlnetek Iéphetnek fel. Ezek a tiinetek feltehet6leg azért alakulnak ki, mert az immunrendszer
meger6sodik, és a szervezet felveszi a harcot ezekkel a fert6zésekkel szemben.

Az opportunista fertézéseken kiviil autoimmun betegségek (olyan korképek, amelyekben az

immunrendszer a test egészséges szoveteire tdmad) is eléfordulhatnak, amikor On elkezdi szed
HIV-fert6zés kezelésére szolgalé gyogyszereket. Az autoimmun betegségek akar hdnapokk

kezelés megkezdését kdvetden is kialakulhatnak. Ha On fertdzésre utald vagy egyéb tune
pl. izomgyengeséget, a kezekben és a 1abakban kezd6dd, majd a térzs felé eldrehaladd,
szivdobogasérzést, remegést vagy hiperaktivitast, kérjiik, azonnal tajékoztassa keze
megfeleld kezelés érdekében.

eszlel

Amennyiben barmilyen, fertdzésre utalo tiinetet észlel, mikozben a Lamm@p Zidovudine Teva-t
szedi:

Azonnal mondja el kezel6orvosanak. A fert6zés kezelésé(é@vegyen be egyéb gyogyszert,
amig nem kérte ki kezeléorvosa tanacsat. @

A tejsavas acidozis ritka, de stlyos mellékhatas \\
A Lamivudine/Zidovudine Teva-t szed egyes betegekgivegy tejsavas aciddzisnak nevezett allapot
alakulhat ki, majmegnagyobbodassal egyaitt. O

'&ejsav okozza. Ritkan jelentkezik — amennyiben
ovetden alakul ki. Eletveszélyes is lehet, mivel

se. A tejsavas acidozis nagyobb valdszinliséggel fejlodik
hizott (jelent6s tulsullyal rendelkez6) embereknél, kiildndsen

A tejsavas aciddzist a szervezetben felhalmo
el6fordul, rendszerint néhany honapos k
hataséara k&rosodhat a bels6 szervek mij
ki majbetegségben szenvedoknel v
néknél.

A tejsavas acidozis tine &z artoznak:
hé

o mély, szapora lé 671égzés,

. almossag,

o zsibbadas \%1 engeség a végtagokban,

o hanymgeﬁ‘ yas,

o gyom lom

A keZ ran kezelSorvosa ellenérizni fogja, hogy jelentkeznek-e Onnél a tejsavas acidozis jelei.

tiinetek valamelyikét vagy mas olyan tiinetet észlel, amely aggasztja Ont:
Minél elébb keresse fel kezel6orvosat.

Csontrendszeri problémai lehetnek

Egyes betegeknél, akik a HIV-re kombinalt kezelést kapnak, egy oszteonekrozis nevii betegség
alakulhat ki. Ez a csontszovet részleges elhalasat jelenti, a csontok vérellatasanak romlasa miatt. A
betegeknél akkor alakul ki nagyobb valoszinliséggel ez az allapot:

o ha hosszu ideig részesiilnek a kombinalt kezelésben,

ha gyulladasgatld gyogyszereket, tgynevezett kortikoszteroidokat is szednek,

ha alkoholt fogyasztanak,

ha immunrendszerik nagyon legyengiilt,

ha tdlsulyosak.
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Az oszteonekrdzis tiinetei:

. izlileti merevség,
o iziileti fajdalom (kiilondsen a csipd, a térd és a vall kornyékén),

o nehezitett mozgas.
Ha ezen tlnetek kozil barmelyiket tapasztalja:

Mondja el kezeldorvosanak.

Egyéb, vérvizsgalatokkal kimutathaté hatasok
A HIV kombinalt kezelése kovetkeztében ugyancsak eléfordulhat:
o a vér tejsavszintjének emelkedése, ami ritka esetben tejsavas aciddzist okozhat.

\
&
Mellékhatdsok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gy()gyszer'@ "Eza
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. g@

mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talg
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb @écié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. @

5. Hogyan kell a Lamivudine/Zidovudine Teva-t térolni?@

. QD

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! \\

A tartalyon vagy a dobozon és a buborékcsomagolaso untetett lejarati id6 (Felhasznélhato:/Felh.:)
utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az a onap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kildnleges tarola ?(\

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a sze sze vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a{@ em hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik

a kornyezet védelmet. (b'
6. A csomagolas tartakiia és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a @udine/Zidovudine Teva?
- A készitm atéanyagai: 150 mg lamivudin és 300 mg zidovudin.
- Egy¢b tevok: Tablettamag: Mikrokristalyos celluloz, A-tipusu
kar til-keményit6-natrium, natrium-sztearil-fumarat. Tabletta filmbevonat: Hipromelldz
Shipromell6z 6¢P, poliszorbat 80, makrogol 400, titan-dioxid E171.
Miigen a Lamivudine/Zidovudine Teva készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, kapszula alakd, mindkét oldalan dombord, bemetszéssel ellatott filmtabletta, egyik oldalon
mélynyomasu ,,L/Z”, a méasik oldalon mélynyomasu ,,150/300” jelzéssel.

A tabletta eltorhetd.

A Lamivudine/Zidovudine Teva 60 db tablettat tartalmazé6 aluminium buborékcsomagolasban vagy
HDPE tartalyban kaphato.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

Gyarto

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13.

H-4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
80 Mogilska St.

31-546 Krakow

Lengyelorszag

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Németorszég

A készitményhez kapcsolddo tovabbi

jogosultjanak helyi kepV|seIetehe(Z'b\p

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.
Tél/Tel: +32 38207373

AJAG

Buarapus

Tepa ®apma /\/
Ten: +359 585
@)
C‘esl@)ublika
?ﬁi armaceuticals CR, s.r.o.
Tel:

:+420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

eivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

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

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 6610801

EALGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
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

Italia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: +39 028917981 (b

Kvnpog (60 Sverige

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

EAAGS0 A\ Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000 q(b'

Latvija O United Kingdom (Northern Ireland)

UAB Teva Baltics filigle Latvija

Tel: +371 673236662)

SV

A betegt@&@)ztaté legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, “0(\
Lda.

Tel: +351 214767550

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

Slovenija %)
Pliva Ljubljana d.o.o. @6

Tel: +386 15890390@

Slovenska rgpu@%t

TEVA Phar

Tel: +421\2®1 67911

Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland
Tel: +44 2075407117

euticals Slovakia s.r.o.

A 8ybgySzerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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