VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva 100 mg filmuhddadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af lamivuadini.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaoud tafla.

Appelsinugul, hylkislaga, tvikapt, filmuhGdud tafla, igreypt med "L 100" & annarri hlidinni og slétt &

hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lamivudine Teva er @tlad til medferdar gegn langvinnri lifrarb6lgu B hja fullordnum sem hafa:

o lifrarsjukdom i jafnvaegi (compensated) med virkri veirueftirmyndun, vidvarandi heekkun a alanin
aminotransferasagildi i bl6di (ALT) og vefjafraedilega greiningu a virkri lifrarbdlgu og/eda
bandvefsaukningu. Medferd med lamivudini skal eingdngu ihugud pegar medferd med 6dru
veirusykingalyfi, med haerri genaproskuldi fyrir dnaemi, er ekKi til stadar eda videigandi (sja kafla

5.1).

o lifrarsjukdom i 6jafnveegi (decompensated), med 6dru lyfi &n krossénaemis vid lamivadin (sja
kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medoferd med Lamivudine Teva skal hafin af laekni sem hefur reynslu af medhondlun langvinnrar
lifrarbolgu B.

Skammtar

Fullordnir
Radlagdur skammtur af Lamivudine Teva er 100 mg einu sinni a dag.

Hja sjuklingum med lifrarsjukdom i 6jafnvaegi skal lamivadin alltaf notad med 6dru lyfi, &n
krossonaemis vid lamivadin, til ad draga Ur haettu @ myndun 6naemis og til ad na skjotri veirubalingu.

Timalengd medferdar
Akjosanlegasta timalengd medferdar er 6pekkt.

o Hja HBeAg jakvadum sjuklingum med langvinna lifrarbdlgu B, an skorpulifrar, skal veita
meodferd i a.m.k. 6-12 manudi eftir ad métefnamyndun gegn HBeAg (laekkun & blodpéttni
HBeAg og HBV DNA med HBeAb greiningu) hefur verid stadfest, til pess ad lagmarka
heettuna a veirufreedilegu bakslagi, eda par til métefni gegn HBsAg fara ad myndast i bl6di
eda par til medferdin heettir ad virka (sja kafla 4.4). Eftir ad medferd lykur skal reglulega



fylgjast med gildum fyrir ALT og HBV-DNA i sermi svo greina megi hugsanlegt sidkomid
veirufreedilegt bakslag.

¢ Hja HBeAg neikvadum sjuklingum (“pre-core” stokkbrigdi), an skorpulifrar, skal veita
medferd a.m.k. par til motefnamyndun gegn lifrarbdlguveiru B kemur fram eda par til
visbendingar eru um ad medferdin sé hatt ad virka. Vid lengri medferd er reglulegt endurmat
radlagt, til ad stadfesta ad medferdin sem valin var henti sjuklingnum afram.

e Hja sjuklingum med lifrarsjukdom sem ekki er i jafnvaegi eda skorpulifur og hja sjaklingum
med igreedda lifur er ekki radlagt ad haetta medferd (sja kafla 5.1).

Ef lamivadin meoferd er hatt, skal hafa reglulegt eftirlit med sjaklingum til pess ad greina einkenni
um endurkomu lifrarbolgu (sja kafla 4.4).

Kliniskt Gngemi

Hja sjuklingum sem hafa annadhvort HBeAg-jakvada eda HBeAg-neikvada langvinna lifrarbdlgu B,
getur myndun YMDD (tyrdsin-metionin-aspartat-aspartat)-stokkbrigdis HBV leitt til minnkadrar
svorunar vid lamivadinmedferd, sem kemur fram med haekkun 4 HBV-DNA og ALT fra fyrri gildum i
medferd. Til ad draga Ur haettu & dneemi hja sjuklingum sem fa medferd med lamivudini einu sér, skal
& grundvelli medferdarleidbeininga ihuga skiptingu yfir i eda ad beeta vid 6dru lyfi an krossénaemis vio
lamivadin ef HBV-DNA i sermi helst greinanlegt eftir medferd i 24 vikur eda meira (sja kafla 5.1).

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Sermipéttni lamivadins (AUC) er haekkud hja sjuklingum med midlungsmikla til verulega skerta
nyrnastarfsemi, vegna minnkadrar nyrnadthreinsunar. bvi skal minnka skammtinn hja sjuklingum med
kreatinin Gthreinsun < 50 ml/min. Lamivudine Teva hentar ekki sjaklingum sem purfa minni skammta
en 100 mg.

Fyrirliggjandi upplysingar um sjuklinga sem fa reglulega blodskilun (i 4 klukkustundir eda skemur,
2-3 sinnum i viku), syna ad eftir fyrstu adlogun skammta ad kreatinin Gthreinsun sjaklingsins er ekki
porf a frekari adlégun skammta medan & blddskilun stendur.

Skert lifrarstarfsemi

Gogn vardandi sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi, p.a m. pa sem hafa lifrarsjukdém & lokastigi og
eru ad bioa eftir lifrarigraedslu, syna ad skerding a lifrarstarfsemi hefur ekki markteek ahrif a lyfjahvorf
lamivadins. Med hlidsjon af pessum upplysingum er ekki porf 4 ad adlaga skammta hja sjaklingum
med skerta lifrarstarfsemi, nema skert nyrnastarfsemi sé einnig til stadar.

HIV-syking samhlida

Vid medferd hja sjuklingum sem einnig eru syktir af HIV og eru 4 eda munu fa samsetta
retrveirumedferd p.m.t. lamivadin, skal nota lamivadinskammtinn sem gefinn er vid HIV-sykingu
(venjulega 150 mg/tvisvar & dag i samsettri medferd med éorum retréveirulyfjum).

Aldradir

Hja o6ldrudum sjuklingum hefur edlileg 6ldrun med peirri skerdingu a nyrnastarfsemi sem henni fylgir
ekki ahrif sem hafa kliniska pydingu fyrir ttsetningu fyrir lamivadini, nema hja sjoklingum med
kreatininuthreinsun <50 ml/min.

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Lamivudine Teva hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i k6flum 4.4 og 5.1 en ekki er hagt ad radleggja
akvedna skammta a grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Til inntoku
Lamivudine Teva méa taka med eda an matar.



4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Versnun lifrarbélgu

Versnun i medferd

Sjélfsprottin versnun langvinnrar lifrarb6lgu B er tiltdlulega algeng og einkennist af timabundnum
heekkunum & ALT i sermi. Eftir ad medferd med veirusykingalyfi er hafin getur ALT i sermi haekkad
hja sumum sjuklingum, & medan gildi fyrir HBV-DNA laekka. Hja sjuklingum med lifrarsjukdém i
jafnveegi fylgdu pessum haekkunum & ALT i sermi almennt ekki haekkun & bilirabinpéttni i sermi eda
visbendingar um 6jafnveegi i lifur.

Undirhdpar HBV-veiru med minnkad naemi fyrir lamivudini (Y MDD-stokkbrigdi HBV) hafa greinst
eftir langvarandi medferd. Hja sumum sjaklingum getur myndun YMDD-stokkbrigdis HBV leitt til
versnunar lifrarbdlgu sem kemur fyrst og fremst fram med haekkadri bléopéttni ALT og endurkomu
HBV-DNA (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum sem hafa YMDD-stokkbrigdi HBV skal ihuga & grundvelli
medferdarleidbeininga ad skipta yfir i eda ad beeta vid 6dru lyfi &n krossonaemis vid lamivadin (sja
kafla 5.1).

Versnun eftir ad medferd er hett

Brad versnun lifrarb6lgu hefur komid fram hja sjuklingum sem haett hafa medferd vid lifrarb6lgu B og
greinist yfirleitt med haeekkunum & ALT i sermi og endurkomu HBV-DNA. | samanburdarrannséknum
a Il1. stigi, an eftirfylgni med virkri medferd, var tioni haeekkana & ALT eftir medferd (meira en 3-falt
grunngildi) heerri hja sjaklingum sem fengu lamivudin (21%) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu
(8%). Hins vegar var hlutfall sjiaklinga med hakkanir eftir medferd, sem tengdust haekkunum &
bilirabini, lagt og sambeerilegt hja b&dum medferdarhopum. Sja nanari upplysingar i toflu 3 i kafla 5.1,
um tidni ALT-hakkana eftir ad medferd er heett. Hja sjuklingum sem fengu lamivudin, kom meirihluti
ALT-haxkkana eftir medferd, fram 8 til 12 vikum eftir medferd. I flestum tilvikum hefur haeekkunin
gengio sjalfkrafa til baka en pé hafa nokkur daudsfoll oroid. Ef medferd med Lamivudine Teva er heett
skal hafa reglulegt eftirlit med sjaklingum bzdi kliniskt og med mati & lifrarpréfum (ALT og
bilirabingildum) i a.m.k. fjéra manudi og sidan eftir pvi sem klinisk skodun gefur tilefni til.

Versnun hja sjuklingum med skorpulifur i 6jafnveegi

Liffeerapegar og sjuklingar med skorpulifur i 6jafnveegi eru i meiri haettu vegna virkrar eftirmyndunar
veira. Vegna verulegrar skerdingar & lifrarstarfsemi pessara sjuklinga getur virkjun lifrarb6lgu ad nyju
pegar lamivadinmedferd er heett, eda pad ad verkun nest ekki lengur medan a medferd stendur, valdid
alvarlegri og jafnvel lifsheettulegri lifrarbilun. Hafa skal eftirlit med pessum sjaklingum med tilliti til
kliniskra patta, veirumelinga og métefnamalinga i tengslum vid lifrarbélgu B, lifrar- og
nyrnastarfsemi, svérun gegn veirum medan a medferd stendur (a.m.k. i hverjum manudi) og ef
medferdinni er af einhverjum sokum haett, i a.m.k. 6 manudi eftir pad. Reglulegar blédrannsdknir sem
gera skal (ad lagmarki) eru bléopéttni ALT, bilirdbins, albumins, Grea og kreatinins, en einnig
veirumalingar: HBV-matefnavakar/maétefni og bléopéttni HBV-DNA pegar pad er mogulegt. Hja
sjuklingum sem f& einkenni um lifrarbilun medan & medferd stendur eda eftir ad henni er hatt, skal
gera tidari maelingar eftir pvi sem vid a.

Ofulinagjandi upplysingar liggja fyrir um gagnsemi pess ad hefja lamividinmedferd ad nyju hja
sjuklingum sem f& einkenni um endurkomu lifrarbélgu eftir ad medferd er haett.

Truflun & starfsemi hvatbera

Synt hefur verid fram & ad nukledsida- og nukledtidahlidsteedur valda mismiklum skemmdum &
hvatberum in vitro og in vivo. Greint hefur verid fra truflun & starfsemi hvatbera hja ungbérnum sem
Utsett hafa verid fyrir nikledsidahliostaedum i méourkvidi og/eda eftir faedingu. Helstu
aukaverkanirnar sem tilgreindar hafa verid eru truflanir & blodhag (blodleysi og




hlutleysiskyrningafed), efnaskiptakvillar (lipasahakkun i bl6di). Greint hefur verid fra nokkrum
siokomnum truflunum a taugastarfsemi (ofstaelingu, krdmpum, afbrigdilegri hegdun). Taugakvillarnir
geetu verid skammvinnir eda varanlegir. Sérhverju barni sem utsett er fyrir nikledsida- og
nukledtidahlidsteedum i modurkvidi (in utero) skal fylgja eftir med baedi kliniskri skodun og
bl6drannséknum og rannsaka til fullnustu mea tilliti til hugsanlegra truflana & starfsemi hvatbera ef um
einkenni um slikt er ad raeda.

Bdrn

Lamivudin hefur verid gefid bornum (2 éra og eldri) og unglingum med langvinna lifrarb6lgu B, i
jafnvaegi. Hins vegar, vegna takmarkadra upplysinga, er enn sem komid er ekki malt med pvi ad gefa
pessum sjuklingahopi lamivudin (sja kafla 5.1).

Delta-lifrarbolga eda lifrarbolga C
Verkun lamivadins hjé sjaklingum sem einnig eru syktir af Delta lifrarbdlgu eda lifrarbdlgu C hefur
ekki verid stadfest og pvi radlagt ad geeta varidar.

Onamisbalandi medferdir

Takmarkaoar upplysingar eru fyrirliggjandi, um notkun lamivadins hja HBeAg neikveedum
sjuklingum ("pre-core" stokkbrigdi) og sjuklingum sem eru & samhlida medferd med 6naemisbalandi
lyfjum p.& m. krabbameinslyfjamedferd. Geeta skal varudar vid notkun lamivadins hja pessum
sjaklingum.

Eftirlit

Hafa skal reglulegt eftirlit med sjuklingum medan & medferd med Lamivudine Teva stendur. Mala
skal sermipéttni ALT og HBV DNA med priggja manada millibili og HBeAg med sex manada
millibili hja sjuklingum sem eru HBeAg-jakvaedir.

HIV syking samhlida

Vid medferd hja sjuklingum sem einnig eru syktir af HIV og eru & eda munu fa medferd samkvaemt
samsettri medferdazetlun med retroveirulyfjum, m.a. lamivadini, skal nota lamivadin skammtinn sem
gefinn er vid HIV sykingu (venjulega 150 mg/tvisvar & dag i samsettri medferd med 6drum
andretrveirulyfjum).

Venjulegur 100 mg skammtur af lamivadini sem er notadur til medferdar vio HBV hentar ekki
sjuklingum sem smitast af HIV eda eru syktir af HBV og HIV samhlida. Ef sjuklingi med HIV-
sykingu sem hefur ekki verid greind eda medhondlud er avisadur radlagdur skammtur af lamivadini til
medferdar gegn HBV er liklegt ad HIV 6nami komi sndgglega fram og ad medferdarkostir verdi
takmarkadir vegna of litils medferdarskammts og dvideigandi notkunar einlyfjamedferdar vid HIV.
Bjdda skal 6llum sjuklingum radgjof og HIV-prof adur en medferd med lamivadini er hafin vio HBV
0g med reglulegu millibili medan & medferd stendur.

Smitun lifrarbdlgu B

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um smit lifrarb6lgu B veirunnar frd médur til fésturs hja konum
sem fa lamivddin medferd & medgdngu. Fylgja skal stédludum radlogoum adferoum vid
Onemisadgerd gegn lifrarbolgu B veiru hja ungbérnum.

Gera skal sjuklingum grein fyrir pvi ad ekki hefur verid synt fram & ad medferd med lamivadini dragi
ar heettunni & pvi ad lifrarbolgu B smit berist til annarra og pvi skal gera videigandi varudarradstafanir
afram.

Milliverkanir vid énnur lyf
Lamivudine Teva skal ekki taka med neinum édrum lyfjum sem innihalda lamivudin, eda lyfjum sem
innihalda emtricitabin (sja kafla 4.5).

Ekki er meelt med samhlida notkun lamivudins og cladribins (sja kafla 4.5).

Hjalparefni



Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullorénum.

Likurnar & milliverkunum i tengslum vid umbrot eru litlar vegna takmarkads umbrots og
proéteinbindingar i bl6di og naestum algjorrar nyrnadthreinsunar & 6breyttu lyfi.

Lamivadin atskilst fyrst og fremst med virkum atskilnadi med katjénaflutningskerfinu. Méguleika &
milliverkunum vid énnur lyf sem gefin eru samtimis ber ad hafa i huga, sérstaklega pegar
meginutskilnadarleid peirra er virkur utskilnadur um nyru med katjonaflutningskerfinu, eins og t.d.
trimetoprims. Onnur lyf (t.d. ranitidin og cimetidin) Gtskiljast adeins ad hluta til med pessu kerfi og
reyndust ekki hafa milliverkanir vid lamivadin.

Efni sem fyrst og fremst Gtskiljast annadhvort eftir virka anjonaflutningskerfinu eda med gauklasiun
eru Glikleg til ad valda kliniskt markteekum milliverkunum vid lamivadin.

Vid gjof trimetdprims/stlfametoxazols 160 mg/800 mg jokst péttni lamivadins i likamanum um 40%.
Lamivudin hafdi hvorki ahrif & lyfjahvorf trimetdprims né sulfametoxazdls. Samt sem &dur parf ekki
ad adlaga skammta af lamivadini nema sjaklingurinn hafi skerta nyrnastarfsemi.

Veeg haekkun & Cmax (28%) fyrir zidovadin kom fram pegar pad var gefid samtimis lamivadini, hins
vegar vard ekki marktak breyting & heildarutsetningu (AUC). Zidévadin hafoi engin ahrif a lyfjahvorf
lamivadins (sja kafla 5.2).

Lamivudin hefur engar milliverkanir vid alfa-interferdn pegar lyfin eru gefin samtimis. Engar
milliverkanir af kliniskri pydingu komu fram hja sjaklingum sem téku lamividin samtimis algengum
onamisbalandi lyfjum (t.d. cyklosporini A). Formlegar rannsoknir & milliverkunum hafa hins vegar
ekki verid gerdar.

Emtricitabin

Vegna skyldleika skal ekki gefa Lamivudine Teva samtimis 6drum cytidinhlidsteedum svo sem
emtricitabini. Lamivudine Teva skal heldur ekki taka &samt neinum 6drum lyfjum sem innihalda
lamivadin (sja kafla 4.4).

Clabridin

Lamivudin hindrar fosforyleringu cladribins innan frumna in vitro sem hugsanlega veldur hettu &
skertri verkun cladribins vid samhlida notkun vid kliniskar adsteedur. Sumar kliniskar nidurstodur
benda einnig til hugsanlegrar milliverkunar & milli lamivadins og cladribins. pvi er ekki melt med
samhlida notkun lamivadins og cladribins (sja kafla 4.4).

Sorbitol

Gjof sorbitol lausnar (3,2 g, 10,2 g, 13,4 g) samhlida stokum 300 mg skammti (daglegum skammiti
fullordinna vidé HIV) af lamivadin mixtaru, lausn leiddi til skammtahadrar leekkunar & Gtsetningu
(AUC,,) fyrir lamivadini sem var 14%, 32% og 36%, og laeekkunar & Cmax fyrir lamividin sem var 28%,
52% og 55% hja fullordnum. begar mdgulegt er & ad fordast langtimanotkun Lamivudine Teva
samhlida lyfjum sem innihalda sorbit6l og dénnur fj6lalkohol eda einsykrualk6hdl med osmotiska
verkun (t.d. xylitél, mannitdl, lactitol, maltitol). Thuga & tidara eftirlit med HBV veirumagni i bl6di
pegar langtimagjof samhlioa er 6hjakvemileg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
I dyraranns6knum med lamivadini sast aukinn daudi fosturvisa snemma & fosturskeidi hja kaninum en

ekki hja rottum (sja kafla 5.3). I 1j6s kom ad lamivudin berst yfir fylgju hja ménnum.



I fyrirliggjandi upplysingum hja ménnum r skré & notkun retréveirulyfja & medgéngu (Antiretroviral
Pregnancy Registry) er greint fr ad i yfir 1.000 tilvikum & fyrsta pridjungi medgongu og i yfir

1.000 tilvikum & 68rum og sidasta pridjungi valdi Gtsetning & medgdngu hvorki vanskdpun ne ahrifum
a fostur/nybura. Innan vid 1% pessara kvenna fengu medferd vid lifrarbdlgu B, par sem meiri hluti
peirra fékk medferd vid HIV i sterri skdmmtum og med 6drum lyfjum samhlida. Nota ma Lamivudine
Teva a medgongu ef porf krefur.

Fyrir sjuklinga sem medhodndladir eru med lamivadini og verda sidan barnshafandi skal hafa i huga ad
lifrarbolgan getur hugsanlega komid upp aftur ef notkun lamivudins er hett.

Brjostagjof

Samkvamt nidurstodum fra yfir 200 pérum maodur/barns i medferd vio HIV, er péttni lamivadins i
sermi ungbarna & brjosti hja maedrum i HIVV-medferd mjog lag (minna en 4% af péttni i sermi modur)
og leekka jafnt og pétt nidur fyrir greinanleg mork pegar brjdstmylkingarnir na 24 vikna aldri.
Heildarmagn af lamivadini sem brjostmylkingar taka inn er mjog litid og er pvi liklegt ad pad leidi til
utsetningar sem veldur veiruhemjandi ahrifum undir eskilegum morkum. Lifrarbolga B hja madur er
ekki frabending gegn brjostagjof ef nyburinn feer videigandi fyrirbyggjandi medferd gegn lifrarbolgu
B vid feedingu og engar visbendingar eru um ad hinn lagi styrkur lamivadins i brjéstamjélk valdi
aukaverkunum hja brjostmylkingum. bvi mé ihuga brjostagjof hja mjolkandi maedrum sem eru i
medferd med lamivadini vid lifrarbélguveiru B, med hlidsjon af &vinningi af brjostagjofinni fyrir
barnid og avinningi af medferdinni fyrir konuna. bar sem lifrarbdlguveira B berst fra madur, pratt fyrir
fullnaegjandi varudarradstafanir, skal ihuga ad haetta brjéstagjof til ad minnka haettuna a ad
stokkbrigdi, onemt fyrir lamivudini, komi fram hja ungbarninu.

Frjosemi

Engin ahrif & frjdsemi karl- eda kvendyra hafa komid fram i dyrarannséknum (sja kafla 5.3).

Truflun & starfsemi hvatbera:

Synt hefur verid fram 4, in vitro og in vivo, ad nukle6sida- og nukledtidahlidstaedur valda skemmdum
a hvatberum & mishau stigi. Greint hefur verid fré truflunum & starfsemi hvatbera hja ungbérnum sem
Utsett voru fyrir nakledsidahlidsteedum i modurkvidi og/eda eftir feedingu (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sjuklinga skal upplysa um ad greint hefur verid fra lasleika og preytu vid medferd med lamivadini.
Hafa skal i huga kliniskt astand sjuklings og aukaverkanamynstur lamivadins vid mat & haefni
sjuklingsins til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Tidni aukaverkana og 6edlilegra nidurstadna blodrannsokna (ad haekkun & ALT og CPK
undanskilinni, sja sidar) var svipud hja peim sem fengu lyfleysu og sjuklingum sem voru & lamividin
medferd. Algengustu aukaverkanirnar sem fram komu voru lasleiki og preyta, dndunarfaerasykingar,
halssezrindi og eymsli i eitlum, hofudverkur, 6paegindi og verkir i kvid, 6gledi, uppkdst og
nidurgangur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér & eftir, radad eftir liffeerakerfum og tidni. Eingéngu aukaverkanir sem
taldar eru hafa a.m.k. moéguleg orsakatengsl vio lamivudin eru flokkadar eftir tidni.

Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjdg algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma drsjaldan fyrir

(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tidniflokkanir aukaverkana eru adallega byggdar & reynslu Ur kliniskum rannsoknum, med péatttoku
1.171 sjaklings med langvinna lifrarbélgu B, sem fékk 100 mg af lamivadini.

BI6d og eitlar

Tioni ekki pekkt Blooflagnafed

Efnaskipti og naring

Koma 6rsjaldan fyrir Mijolkursyrublédsyring
Onamiskerfi

Mijog sjaldgeefar | Ofsabjagur

Lifur og gall

Mjdog algengar | ALT-haekkun (sja kafla 4.4)

Versnun lifrarbdlgu, sem kemur fyrst og fremst fram med ALT-hakkun i sermi, hefur verid
tilkynnt ,,i medferd* og eftir ad lamivadinmedferd hefur verid hett. I flestum tilvikum hefur
haekkunin gengid yfir, en érsjaldan hafa ordio daudsfoll (sja kafla 4.4).

HU6 og undirhd

Algengar | Utbrot, kl4di

Stookerfi og stoovefur

Algengar CPK-hakkun

Algengar Vodvasjukdémar, p. & m. voovaverkir og
vodvakrampar*.

Tidni ekki pekkt Rakvodvalysa

*[ 111, stigs ranns6knum var tidni sem kom fram hja lamividinhépnum ekki harri en kom fram hja
lyfleysuhdpnum.

Barn
Samkvaemt takmdrkudum upplysingum um born 2 til 17 ara, hafa ekki greinst neinir nyir ahaettupaettir
i samanburdi vid fullordna.

Adrir sérstakir hopar

Hja sjuklingum med HIV sykingu hafa tilvik af brisbdlgu og Gttaugakvilla (eda hudskynstruflunum)
verid skrad. Hja sjuklingum med langvinna lifrarbdlgu B kom ekki fram neinn munur & tidni pessara
aukaverkana hja peim sem fengu lyfleysu og sjuklingum sem voru & lamivadin medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engin sérstok merki eda einkenni hafa greinst i kjélfar bradrar ofskommtunar med lamivadini, fyrir
utan pad sem talid er upp sem aukaverkanir.

Ef ofskdmmtun & sér stad ber ad fylgjast med sjuklingnum og beita venjulegri studningsmedferd eftir
pérfum. bar sem unnt er ad fjarleegja lamivudin med himnuskilun, ma beita samfelldri blédskilun sem
medferd vid ofskémmtun, en rannsoknir hafa ekki verid gerdar & pvi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf til almennrar verkunar, nikle6sida- og nikledtidabakritahemlar.
ATC-flokkur: JOSAF05


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkunarhattur

Lamivadin er veirulyf sem er virkt gegn lifrarbolgu B veiru i 6llum préfudum frumulinum og i dyrum
sem hafa verid sykt i rannsoknum.

Lamivudin umbrotnar badi i syktum og dsyktum frumum i prifosfat afleidu (TP) sem er virka formid
af lyfinu. Innanfrumu helmingunartimi prifosfatsins i lifrarfrumum er 17-19 klukkustundir in vitro.
Lamivudin-TP er hvarfefni fyrir HBV veirupélymerasa.

Myndun frekara veiru DNA stddvast vegna upptoku lamivadin-TP inn i kedjuna og par med endar
kedjan.

Lamivudin-TP truflar ekki edlileg umbrot deoxynikleétida i frumum. Pad er einnig adeins vaegur
hemill & alfa og beta DNApGlymerasa i spendyrum. Ad auki hefur lamivudin-TP adeins litil ahrif &
DNA innihald frumna hja spendyrum.

Verkun og 0rygqi

Reynsla hja sjuklingum med HBeAg jakvaeda langvinna lifrarb6lgu B og lifrarsjukdom sem er i
jafnveegi

I samanburdarrannsoknum olli medferd med lamivadini i eitt &r marktaekri baelingu & HBV DNA
eftirmyndun [34—57% sjuklinga voru undir greiningarmorkum (Abbot Genostics solution
hybridization assay, LLOD <1,6 pg/ml)], ALT vard innan edlilegra marka (40—72% sjuklinga),
motefnamyndun gegn HBeAg éatti sér stad (HBeAg leekkun og greining & HBeAb med HBY DNA
leekkun [hefdbundin greining], 16—18% sjiklinga), vefjafreedigreining syndi bata (38—52% sjiklinga
héfdu > 2 stiga leekkun i Knodell Histologic Activity Index [HAI]) og pad dré ar bandvefsmyndun
(hja 3—17% sjuklinga) sem og framgangi skorpulifrar.

Aframhaldandi lamivadin medferd i 2 ar til vidbotar hja sjuklingum sem ekki h6fdu myndad motefni
gegn HBeAg & fyrsta ari samanburdarrannséknanna leiddi til aukins arangurs m.t.t. myndunar
bandvefsbrda. Hja sjuaklingum med YMDD-stékkbrigdi HBV, héfou 41/82 (50%) nad arangri gegn
lifrarb6lgu og 40/56 (71%) sjuklinga an YMDD-stokkbrigdis HBV hofdu nad arangri. Arangur m.t.t.
myndunar bandvefsbria atti sér stad hja 19/30 (63%) sjuklinga sem ekki htfédu Y MDD-stékkbrigdi
0g hja 22/44 (50%) sjuklinga sem héfou YMDD-stokkbrigdid. Versnun atti sér stad hja 5% (3/56)
sjuklinga sem ekki hofou YMDD-stokkbrigdi, i samanburdi vid astand fyrir medferd og hja 13%
(11/82) sjaklinga med Y MDD-st6kkbrigdi.

Framgangur yfir i skorpulifur atti sér stad hja 4/68 (6%) sjuklinga med Y MDD-stokkbrigdio, en ekKi
hja neinum af sjuklingunum sem ekki hofou Y MDD-stokkbrigdid.

I rannsokn & framlengdri medferd hja asiskum sjuklingum (NUCB3018) var tidni métefnamyndunar
gegn HBeAg og tioni pess ad ALT nedi aftur edlilegum moérkum i lok 5 &ra medferdartimabils 48%
(28/58) 0g 47% (15/32) hvors fyrir sig. Motefnamyndun gegn HBeAg var aukin hja sjuklingum med
hekkad ALT gildi; 77% (20/26) sjuklinganna sem hoféu ALT > tvofold edlileg efri mork fyrir
medferd, myndudu métefni. Eftir 5 ar hofou allir sjuklingarnir HBV DNA gildi sem voru 6greinanleg
eda laegri en gildi fyrir meoferd.

Nanari nidurstddur ar rannsokninni vardandi flokkun YMDD-stokkbrigdisins eru teknar saman i téflu
1.



Tafla 1: Verkunarnidurstédur 5 &r, samkveemt YMDD éastandi (Asian Study) NUCB3018

Einstaklingar, % (fjoldi)
Stada YMDD-stokkbrigdis HBV YMDD! | An YMDD!
Motefnamyndun gegn HBeAg

- Allir sjaklingar 38 (15/40) | 72 (13/18)
- Grunngildi ALT < 1 x ULN? 9 (1/11) | 33 (2/6)
- Grunngildi ALT >2 x ULN 60 (9/15) | 100 (11/11)

Ogreinanlegt HBV DNA

- Grunngildi® 5 (2/40) | 6  (1/18)
- Vika 260*
neikveett 8 (2/25) | O
jakveett < grunngildi 92 (23/25) | 100  (4/4)
jakveett > grunngildi 0 0

ALT near aftur edlilequ gildi

- Grunngildi
edlilegt 28 (11/40) | 33  (6/18)
heerra en edlilegt 73 (29/40) | 67 (12/18)
- Vika 260
edlilegt 46 (13/28) | 50  (2/4)

herra en edlilegt < grunngildi | 21 (6/28) | O
heerra en edlilegt > grunngildi | 32 (9/28) | 50  (2/4)

1 Sjuklingar skilgreindir sem med Y MDD-stokkbrigdi voru peir sem hofou > 5% YMDD-stokkbrigdi HBV &
einhverjum arlegum timapunkti & 5 &ra timabilinu. Sjuklingar sem skilgreindir voru sem an Y MDD-stokkbrigdis
voru peir sem héfou > 95% villigerd HBV & 6llum &rlegum timapunktum & 5 ara rannséknartimabilinu.

2 Efriedlileg mork

3 Abbott Genostics solution hybridisation assay (LLOD < 1,6 pg/ml)

4 Chiron Quantiplex assay (LLOD 0,7 Meg/ml)

Samanburdargogn vardandi YMDD-stokkbrigdi stodu voru einnig faanleg til vefjafreedilegs mats, en
adeins fra fyrstu premur arunum. Hja sjuklingum med YMDD-stokkbrigdi HBV dré ar
boélgudrepsvirkni hja 18/39 (46%) en versnun vard hja 9/39 (23%). Hja sjuklingum sem ekki h6fou
YMDD-stokkbrigdid dré ur bolgudrepsvirkni hja 20/27 (74%) en versnun vard hja 2/27 (7%).

Eftir métefnamyndun gegn HBeAg, vara métefnasvorun og kliniskur bati einkenna almennt eftir ad
toku lamivadins er heett. Hins vegar getur komid fyrir ad sjuklingum hraki eftir métefnamyndun. Vid
rannsoknir par sem sjaklingum, sem adur h6féu myndad métefni og hett notkun lamivudins, var fylgt
eftir i langan tima, vard siokomio veirufraedilegt bakslag hja 39% einstaklinganna. pvi skal fylgjast
reglulega med Kkliniskri svorun og motefnasvorun hja sjuklingum sem myndad hafa maétefni gegn
HBeAg. Hja sjuklingum sem ekki né ad vidhalda motefnasvorun skal ihuga ad endurtaka medferd
annadhvort med lamivadini eda 6dru veirudrepandi lyfi til ad né aftur kliniskri stjérnun a HBV.

Hja sjuklingum sem fylgt var eftir i allt ad 16 vikur eftir ad medferd var heett eftir eitt ar, voru
heekkanir a ALT eftir ad medferd var hatt tidari hja sjuklingum sem fengid hofdu lamivadin en
sjuklingum sem fengid hofou lyfleysu. Samanburdur @ ALT haekkunum eftir medferd, i 52. viku og
68. viku hja sjaklingum sem hettu & lamivudin medferd i 52. viku og sjuklingum i sému rannsoknum
sem fengu lyfleysu allan medferdartimann, kemur fram i t6flu 2. Hlutfall sjuklinga sem héfou ALT



haekkanir i tengslum vid bilirdbinhaekkanir eftir ad medferd var hett var lagt og svipad hja sjuklingum
sem fengu lamivadin og peim sem fengu lyfleysu.

Tafla 2: ALT haekkanir eftir ad medferd var heett i 2 samanburdarrannséknum med lyfleysu hja
fullordnum

Sjuklingar med ALT hakkun/
Sjuklingar med melingar*

Oedlilegt gildi Lamivudin Lyfleysa
ALT > tvofalt grunngildi 37/137 (27 %) 22/116 (19 %)
ALT > prefalt grunngildi’ 29/137 (21 %) 9/116 (8 %)
ALT > tvofalt grunngildi og heildar ALT > 500 a.e./I
21/137 (15 %) 8/116 (7 %)
ALT > tvofalt grunngildi; og bilirubin > tvéfold
edlileg efri mork og > tvéfalt grunngildi 1/137 (0,7 %) 1/116 (0,9 %)

*Hver sjaklingur getur komid fram i einum eda fleiri flokkum.
'Sambeerilegt vid eitrun af Gradu 3 samkvamt skilgreiningu WHO.
ULN= Efri edlileg mérk

Reynsla hja sjuklingum med HBeAg neikvaeda langvinna lifrarbolgu B:

Fyrstu upplysingar syna ad verkun lamivudins hja sjuklingum med HBeAg neikvada langvinna
lifrarbdlgu B er svipud og hja sjuklingum med HBeAg jakvada langvinna lifrarb6lgu B par sem 71%
sjuklinganna hafa HBV DNA sem er beelt undir greiningarmérk greiningarpréfsins, 67% hafa nad
edlilegu ALT gildi og 38% hafa n&d arangri samkvaemt HAI eftir eitt ar a medferd. begar lamividin
medferd var hett, atti endurkoma veirunnar sér stad hja meirihluta (70%) sjuklinganna. Nidurstodur
liggja fyrir ar langvarandi rannsokn & medferd hja HBeAg neikvaedum sjuklingum (NUCAB3017)
sem fengu medferd med lamivadini. Eftir medferd i tvo ar i pessari rannsdkn nadi ALT aftur edlilegu
gildi hja 30/69 (43%) og HBV DNA vard ogreinanlegt hja 32/68 (47%) sjuklinganna og &rangur nadist
m.t.t. bolgudrepsgildis hja 18/49 (37%) sjuklinga. Hja sjuklingum sem ekki h6féu YMDD-stokkbrigdi
HBYV nédist arangur m.t.t. bélgudrepsgildis hja 14/22 (64%) sjaklinga en hja 1/22 (5%) sjuklinga vard
versnun midad vid astand fyrir medferd. Hja sjuklingum med Y MDD-stokkbrigdid nadist arangur
m.t.t. boélgudrepsgildis hja 4/26 (15%) sjuklinga en hja 8/26 (31%) sjuklinga vard versnun midad vid
astand fyrir medferd. I hvorugum hépnum var um framgang yfir i skorpulifur ad reeda.

Tioni framkomu YMDD-stokkbrigdis HBV og ahrif & svorun vid medferd:

Medoferd med lamivadini eingdngu leidir til vals YMDD-stokkbrigdis HBV hja u.p.b. 24% sjdklinga
eftir eitt &r & medferd og eykst i 69% eftir 5 &r & medferd. Myndun YMDD-stokkbrigdis HBV tengist
minnkadri svorun vid medferd hja sumum sjuklingum, sem kemur fram med haekkudum HBV DNA
gildum og ALT hakkunum fra fyrri gildum medan & medferd stdod, auknum einkennum lifrarbélgu
og/eda versnun bolgudreps i lifur. T ljési hattu & YMDD-stokkbrigdi HBV er vidhaldsmedferd med
lamivudini einu sér ekki vid hefi hja sjaklingum ef HBV-DNA greinist i sermi eftir medferd i

24 vikur eda lengur (sja kafla 4.4).

I tviblindri rannsokn hja sjiklingum med langvinna lifrarbélgu B og YMDD-stékkbrigdi HBV og
lifrarsjukdém i jafnveegi (NUC20904), med minnkadri veirufraedilegri og lifefnafraeedilegri svorun vid
lamivadini (fjoldi=95), leiddi vidbot adefovirdipivoxils, 10 mg einu sinni & dag, til vidbotar vio
yfirstandandi lamividinmedferd, 100 mg i 52 vikur, til fekkunar HBV-DNA um 4,6 logso eintok/ml
(midgildi) i samanburdi vid aukningu um 0,3 logso eintok/ml (midgildi) hja sjuklingum sem voru i
medferd med lamivadini eingdngu. ALT-gildi urdu aftur edlileg hja 31% (14/45) sjuklinga sem voru a
samsettri medferd, & moéti 6% (3/47) peirra sem fengu lamivadin eitt sér. Veirubaling hélst
(eftirfylgnirannsékn NUC20917) med samsettri medferd & 6oru ari medferdar ad viku 104, hja
sjuklingum med &framhaldandi bata i veirufreedilegri og lifefnafreedilegri svorun.

I afturskyggnri rannsokn til ad akvarda peetti sem tengdust gegnumbroti HBV-DNA, fengu 159 asiskir
HBeAg-jakvedir sjuklingar medferd med lamivadini og var fylgt eftir i timabil med midgildi sem var
neestum 30 manudir. 60% likur voru 4 ad peir sem hofou gildi fyrir HBV-DNA yfir 200 eintok/ml eftir



6 méanada (24 vikna) lamivadinmedferd myndudu Y MDD-stokkbrigdid, midad vid 8% peirra sem
hofou gildi fyrir HBV-DNA undir 200 eintok/ml eftir 24 vikna medferd med lamivadini. Heettan &
myndun YMDD-stokkbrigdis var 63% samanborid vid 13% med vidmidunarmork (cut off) 1.000

eintok/ml (NUCB3009 og NUCB3018).

Reynsla hja sjuklingum med lifrarsjukdom sem ekki er i jafnveegi:

Samanburdarrannsoknir med lyfleysu eru taldar dvideigandi hja sjaklingum med lifrarsjukdom sem
ekki er i jafnvaegi og hafa pvi ekki verid gerdar. | rannsoknum an samanburdarhdpa par sem lamividin
var gefid fyrir og medan & igraedslu stdd var synt fram & virka HBV DNA balingu og ALT innan
edlilegra marka. Pegar lamivadin medferd var haldid a&fram eftir igreedslu var minna um HBV
endursykingu i igreeddu lifrina, HBsAg minnkudu meira og likur & lifun i 1 &r voru 76-100%.

Eins og buist var vid vegna samhlida énamisbelingar var tidni tilkomu YMDD-stékkbrigdis HBV
eftir 52 vikna medferd heerri hja peim sem fengu igraedda lifur (36%—64%) en hja sjuklingum med
langvinna lifrarbolgu B og heilbrigt dnemiskerfi (14%—32%).

Fjorutiu sjuklingar (HBeAg-neikvadir eda HBeAg-jakveedir) sem hofdu annadhvort lifrarsjukdom
sem ekki var i jafnveegi eda endurtekna lifrarbdlgu B eftir lifrarigreedslu og YMDD-stokkbrigdi, voru
teknir med i opinn hluta rannséknar NUC20904. Gjof 10 mg af adefévirdipivoxili einu sinni & dag til
vidbotar vid yfirstandandi 100 mg lamivudinmedferd i 52 vikur leiddi til fekkunar HBV-DNA um

4,6 logs eintok/ml ad midgildi. Ennfremur kom fram ad lifrarstarfsemi var betri eftir eitt ar i medferd.
Petta stig veirubalingar hélst (eftirfylgnirannsékn NUC20917) med samsettri medferd 4 6dru ari
medferdar ad viku 104 og hja flestum sjuklingum komu fram visbendingar um bata & lifrarstarfsemi og
aframhaldandi kliniskan &vinning.

Reynsla hja sjuklingum med langvinna lifrarbélgu B og langt gengna bandvefsmyndun eda
skorpulifur:

i samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 651 sjuklingi med langvinna lifrarbélgu B i klinisku jafnvaegi
og vefjafredilega stadfesta bandvefsmyndun eda skorpulifur, dr6 lamivadin medferd (midgildi
medferdarlengdar 32 manudir) marktaekt Ur hrada heildar sjukdémsframgangs (34/436, 7,8% med
lamivadini, & méti 38/215, 17,7% med lyfleysu, p=0,001). betta kom fram med peim heetti ad
marktaekt leegra hlutfall sjuklinga hafoi heekkad Child-Pugh gildi (15/436, 3,4% & moti 19/215, 8,8%,
p=0,023) og myndun lifrarfrumukrabbameins (17/436, 3,9% & moéti 16/215, 7,4%, p=0,047).
Sjukdémsframgangur var almennt hradari i lamivadin hopnum sem hafdi greinanlegt YMDD-
stokkbrigdi HBV DNA (23/209, 11%) i samanburdi vid pa sem ekki hofou greinanlegt YMDD-
stokkbrigdi HBV (11/221, 5%). Engu ad sidur var sjukdomsframgangur hagari hja peim sem héféu
Y MDD-stokkbrigdi og fengu lamivadin en sjukdémsframgangurinn hja peim sem fengu lyfleysu
(23/209, 11% & moti 38/214, 18%). Stadfest myndun moétefna gegn HBeAg étti sér stad hja 47%
(118/252) einstaklinga sem fengu lamivadin medferd og 93% (320/345) einstaklinga sem fengu
lamivadin urou HBV DNA neikvadir (VERSANT [version 1], bDNA assay, LLOD < 0,7 MEg/ml)
medan & rannsékninni stod.

Reynsla hja bérnum og unglingum:

I samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 286 sjuklingum & aldrinum 2 til 17 &ra var lamividin gefid
bérnum og unglingum med langvinna lifrarbolgu B i jafnveegi. I pessum hopi voru fyrst og fremst
born med vaega lifrarbdlgu B. Skammturinn var 3 mg/kg a dag (allt ad hamarksskammti 100 mg & dag)
hja bérnum & aldrinum 2 til 11 &ra og 100 mg einu sinni & dag hja unglingum & aldrinum 12 ara og
eldri. Feera parf frekari rok fyrir pessum skammti. Mismunurinn & métefnamyndun gegn HBeAg
(leekkun HBeAg og HBV DNA gilda og greining HBeAb) hja peim sem fengu lyfleysu og peim sem
fengu lamivadin var ekki télfreedilega markteekur i pessum hépi (tionin eftir eitt ar var 13% (12/95) hja
peim sem fengu lyfleysu a moti 22% (42/191) hja peim sem fengu lamivadin; p=0,057). Tidni
YMDD-stokkbrigdis HBV var svipad og fram kom hja fullordnum, a bilinu 19% i 52. viku og allt ad
45% hja sjaklingum sem fengu samfellda medferd i 24 manudi.



5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Lamivadin frasogast vel frd meltingarvegi og adgengi lamivadins eftir inntdku er venjulega & bilinu
80-85% hja fulloronum. Medaltiminn (Tmax) par til hdAmarkssermipéttni (Cmax) naest eftir inntku er
u.p.b. ein klukkustund. Eftir leekningalega skammta p.e. 100 mg einu sinni & dag er Cmax lamivadins &
bilinu 1,1-1,5 ug/ml og leegstu gildi voru 0,015-0,020 pg/ml.

Ef lamivadin er tekid med mat verdur seinkun & Tmax 0g leekkun & Crax (lekkun allt ad 47%). Hins
vegar hefur petta ekki ahrif & pad magn sem frasogast af lamivadini (a grundvelli AUC) og pvi ma
taka lamivudin inn med eda &n matar.

Dreifing

Pegar lyfid er gefid i blazed er dreifingarraimmal 1,3 I/kg. Lamivadin synir linuleg lyfjahvorf &
leekningalegu skammtabili og takmarkada préteinbindingu vid albumin i bl6dvokva.

Takmorkud gogn syna ad lamivudin fer inn i midtaugakerfid og i heila- og maenuvokva. Hlutfallid &
milli péttni lamivadins i heila- og meenuvokva og sermi 2-4 klukkustundum eftir inntéku var u.p.b.
0,12.

Umbrot

Lamivadin er ad steerstum hluta losad dbreytt med Gtskilnadi um nyru. Likurnar & milliverkunum
lamivadins vid énnur lyf i tengslum vid umbrot eru litlar vegna litilla umbrota i lifur (5-10%) og
litillar préteinbindingar i bl6dvokva.

Brotthvarf

Uthreinsun lamivadins Gr blodi er ad medaltali u.p.b. 0,3 I/klst./kg. Helmingunartimi Gtskilnadar er 18
til 19 klukkustundir. Lamivudin utskilst ad meginhluta obreytt i pvagi med gauklasiun og virkri
seytingu (med katjonaflutningskerfinu). Um 70% lamivudins hverfa brott med nyrnatthreinsun.

Akvednir sjuklingahépar

Rannsoknir hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi syna ad skerding & nyrnastarfsemi hefur ahrif &
utskilnad lamivadins. Hja sjaklingum sem hafa kreatinin Gthreinsun < 50 ml/min er naudsynlegt ad
minnka skammta (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi hefur ekki &hrif & lyfjahvorf lamivadins. Takmarkadar upplysingar fengnar hjé
sjuklingum sem gangast undir lifrarigraedslu syna ad skerding & lifrarstarfsemi hefur ekki marktaek
ahrif & lyfjahvorf lamivadins, nema einnig sé um skerta nyrnastarfsemi ad raeda.

Hja éldrudum sjuklingum benda upplysingar um lyfjahvorf lamivadins til pess ad edlileg 6ldrun dsamt
minnkadri nyrnastarfsemi hafi ekki kliniskt marktaek ahrif & Gtsetningu lamivudins, nema hja
sjuklingum med kreatinin Gthreinsun < 50 ml/min (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsoknum & eiturverkunum hja dyrum komu ekki fram neinar meirihattar eiturverkanir & liffeeri
pegar gefnir voru stérir skammtar af lamivadini. begar steerstu skammtarnir voru gefnir, saust
minnihattar ahrif a gildi sem segja til um lifrar- og nyrnastarfsemi og i einstokum tilvikum minnkun &
lifrarpyngd. Faekkun raudra blédkorna og hlutleysiskyrninga voru paer aukaverkanir sem liklegastar
voru til ad skipta mali vio kliniska notkun. bessar aukaverkanir saust sjaldan i kliniskum rannséknum.

Lamivadin olli ekki stokkbreytingum i bakteriupréfunum, en syndi eins og margar nukledsida
hlidstaedur virkni i frumuerfdafraedilegu préfi in vitro og i eitilexlaprofi @ masum. Lamivadin olli ekki
eiturverkunum & erfdaefni in vivo i ranns6knum vid skammta sem gafu allt ad 60-70 sinnum harri
blodpéttni en gert er rad fyrir vid Kliniska notkun. Par sem ekki var haegt ad stadfesta eiturverkanir &
erfdaefni in vitro med in vivo préfunum, er alyktad ad lamivadin etti ekki ad valda haettu &
eiturverkunum & erfdaefni hja sjuklingum & lamivudin medfero.



Rannsoknir & exlun hja dyrum hafa ekki synt skadleg ahrif & fostur og syndu engin ahrif & frjosemi,

hvorki hja kven- né karldyrum. Lamivadin veldur fosturlati snemma & medgdngu pegar pad er gefid
ungafullum kaninum og Utsetning er sambeerileg vid pad sem gerist hja monnum, en ekki hja rottum,
jafnvel vid mjog mikla almenna Gtsetningu.

Nidurstodur langtimarannsdkna & krabbameinsvaldandi ahrifum lamivadins hja rottum og masum
syndu ekKi tilhneigingu til krabbameinsvaldandi &hrifa.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur sellul6si

Natriumsterkjuglykolat (gerd A)
Magnesiumsterat

Filmuhud t6flu

Hyprémellosi 3cP

Hypromellosi 6¢P

Titantvoxio

Makréogél 400

Pélysorbat 80

Gult jarnoxio

Rautt jarnoxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
pPynnupakkningar:

Hvitar 6gagnsajar PVC/PVdC - alpynnupakkningar
Pakkningasteerdir med 28, 30, 84 eda 100 filmuhududum téflum

llat:

Hvit 6gagnse HDPE t6fluilat med hvitu égagnsaeju pélyethylen skrafloki med barnalasingu og
innsigli

Pakkningasteerd med 60 filmuhidudum toflum.

Hvit, 6gagnse HDPE ilat med hvitu, 6gagnsaju, hréflgreinanlegu polypropylen skrafloki med
barnalasingu og innsigli.

Pakkningasteerd med 60 filmuhddudum toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/566/001 — 28 toflur

EU/1/09/566/002 — 30 toflur

EU/1/09/566/003 — 84 toflur

EU/1/09/566/004 — 100 toflur

EU/1/09/566/005 — 60 toflur (glas)

EU/1/09/566/006 — 60 t&flur (glas med hroflgreinanlegu loki)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. oktober 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu./

VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Teva Operations Poland Sp.z o. o.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakdow

Pélland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Aatlun um ahettustjornun

A ekki vid.



VIDAUKI 11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Lamivudine Teva 100 mg filmuhtdadar toflur
lamivudin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 100 mg af lamivadini

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

pynnupakkningar:

28 filmuhudadar toflur
30 filmuhtoadar toflur
84 filmuhtoadar toflur
100 filmuhutoaodar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A




| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem,
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/566/001 — 28 toflur
EU/1/09/566/002 — 30 toflur
EU/1/09/566/003 — 84 toflur
EU/1/09/566/004 — 100 t6flur

13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lamivudine Teva 100 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

INNRI UMBUBIR (PYNNUPAKKNING)

|1.  HEITILYFS

Lamivudine Teva 100 mg filmuhtdadar toflur
lamivudin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVAB.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

TOFLUILAT

1. HEITILYFS

Lamivudine Teva 100 mg filmuhtdadar toflur
lamivadin

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af lamivuadini

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tofluilat:
60 filmuhUdadar toflur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TevaB.V.
Swensweg 5



2031GA Haarlem
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/566/005
EU/1/09/566/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ytri pakkning (askja):
Lamivudine Teva 100 mg

Innri pakkning (midi & lyfjaglasi):
Ef engar ytri pakkningar eru notadar
Lamivudine Teva 100 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Ytri pakkning (askja):
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

Innri pakkning (midi & lyfjaglasi):
Ef engar ytri pakkningar eru notadar
<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

Ytri umbuair (askja):
PC
SN
NN

Innri pakkning (midi & lyfjaglasi)

Ef engar ytri pakkningar eru notadar
<PC

SN

NN>



B. FYLGISEDILL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Lamivudine Teva 100 mg filmuhadadar t6flur
lamivudin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Lamivudine Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lamivudine Teva
Hvernig nota & Lamivudine Teva
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Lamivudine Teva
Pakkningar og adrar upplysingar

S wWwNE =

1. Upplysingar um Lamivudine Teva og vid hverju pad er notad
Virka innihaldsefnid i Lamivudine Teva er lamivadin.

Lamivudine Teva er notad vid medferd langvinnrar sykingar af véldum lifrarb6lgu B hja
fullordnum.

Lamivudine Teva er veirusykingalyf sem belir lifrarbélguveiru B og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
nukledsidobakritahemlar.

Lifrarbdlga B er af voldum veiru sem sykir lifrina og veldur langvinnri sykingu sem getur valdid
lifrarskemmdum. Lamivudine Teva ma nota hja folki med lifur sem er skemmd en starfar samt
edlilega (lifrarsjukdom i jafnveegi) og dsamt 6drum lyfjum hja félki med lifur sem er skemmd og
starfar ekki edlilega (lifrarsjukdom i 6jafnveegi).

Medferd med Lamivudine Teva getur dregid ar fjolda lifrarb6lgu B veira i likamanum. bPad 4 ad draga

Ur lifrarskemmdum og bata lifrarstarfsemina. bad svara ekki allir medferd med Lamivudine Teva a

sama hatt. Laeknirinn mun hafa eftirlit med arangri medferdarinnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Lamivudine Teva

Heilbrigdisstarfsmadur a ad bjdoa pér radgjof og HIV-prof adur en pa hefur medferd med lamivadini

vid sykingu af véldum lifrarbolgu B og medan & medferd stendur. Ef pu ert med eda feerd

HIV-sykingu, sja kafla 3.

Ekki mé& nota Lamivudine Teva

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu lamivadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

=  Raddu vid leekninn ef pa heldur ad petta eigi vié um pig.

Varnadarord og varudarreglur



Sumir sem taka Lamivudine Teva eda 6nnur svipud lyf eiga frekar & heettu ad fa alvarlegar
aukaverkanir. PU parft ad vita af pessari auknu hattu:

o ef pu hefur einhvern tima verid med adrar tegundir lifrarsjakdéma, svo sem lifrarbélgu C
o ef pu ert allt of pung(ur) (einkum ef pu ert kona)

=  Ra&ddu vid lekninn ef eitthvad af pessu & vid um pig. Pu geetir purft frekari skodanir, p.m.t.
bl6dprufur & medan pa tekur lyfid. Sja nanari upplysingar um aheettupeetti i kafla 4.

Ekki heetta ad taka Lamivudine Teva nema ad rddi laeknisins, par sem hatta er a ad lifrarbolgan
versni. begar pa heettir ad taka Lamivudine Teva mun laeknirinn hafa eftirlit med pér i a.m.k. fjéra
manudi til pess ad athuga hvort um einhver vandamal er ad reeda. I pvi felst taka bl6dsyna til pess ad
athuga hvort um hakkun lifrarensima er ad raeda, sem getur benttil lifrarskemmda. Sja nanari
upplysingar um hvernig taka a Lamivudine Teva i kafla 3.

Verndid adra

Lifrarbdlga B dreifist vid kynlif med einstaklingi sem er syktur eda berst med syktu bl6di (til demis
med pvi ad deila ndlum med 66rum). Lamivudine Teva kemur ekki i veg fyrir ad pa smitir adra af
lifrarbdlgu B. Til pess ad hindra ad adrir smitist af lifrarbolgu B:

e Notadu smokk vid munnmok eda samfarir.

o  Gaettu pess ad bldd berist ekki & milli — til daemis ekki deila nalum med 6drum.

Notkun annarra lyfja samhlida Lamivudine Teva
Latio lekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig nattarulyf eda dnnur lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Mundu ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa byrjar ad taka nytt lyf & medan pa tekur Lamivudine
Teva.

pessi lyf skal ekki nota med Lamivudine Teva:
o lyf (yfirleitt & vokvaformi) sem innihalda sorbitdl og 6nnur sykuralkéhol (t.d. xylitél, mannitdl,
lactitol eda maltitol) ef pau eru notud reglulega
o Onnur lyf sem innihalda lamivddin, notud gegn HIV-sykingu (stundum kallad alnami)
e emtricabini notad gegn sykingum af véldum HIV eda lifrarbdlgu B
o cladribin, notad gegn harfrumuhvitbladi
> Lattu leekninn vita ef pd ert i medferd med einhverju pessara lyfja.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud:

=  Ra&ddu vid leekninn um ahettu og avinning af pvi ad taka Lamivudine Teva & medgdngunni.
EkKi heetta & Lamivudine Teva an pess ad radfaera pig vio laekninn.

Lamivudine Teva getur borist i brjostamjolk. Ef pd ert med barn & brjosti eda ad hugsa um ad hafa
barn a brjosti
> Raddu vid leekninn adur en pd tekur Lamivudine Teva.

Akstur og notkun véla
Lamivudine Teva getur valdio preytu sem getur haft ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla.
=  Ekki aka eda nota vélar nema pua sért viss um ad pu finnir ekki fyrir slikum ahrifum.

Lamivudine Teva inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lamivudine Teva



Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeedingi.

Vertu i reglulegu sambandi vid leekninn

Lamivudine Teva hjalpar vid ad hafa stjérna a sykingunni af véldum lifrarb6lgu B. PG parft ad halda
afram ad taka pad a hverjum degi til ad hafa stjorn & sykingunni og hindra ad sjakdémurinn versni.

= Vertu i sambandi vid leekninn og ekki heetta ad taka Lamivudine Teva nema ad radi leknisins.

Hversu mikid & ad taka
Venjulegur skammtur er ein tafla (100 mg lamivudini) einu sinni & dag.

Laeknirinn geeti avisad minni skammti ef pd ert med nyrnasjukdom. Haegt er ad fa Lamivudin mixtaru,
lausn handa einstaklingum sem purfa ad f& minna en venjulegan skammt eda geta ekki tekid toflurnar.

= Readdu vid leekninn ef petta a vid um pig.

Sjuklingar sem eru einnig med eda geta fengid HIV-sykingu

Ef pl ert med eda feerd HIV sem er ekki medhdndlad med lyfjum medan pa tekur lamivadin til
medferdar vid sykingu af voldum lifrarbélgu B getur HIV-veiran mdgulega myndad 6neemi fyrir
tilteknum HIV-lyfjum og pa getur reynst erfidara ad veita medferd vid henni. Einnig er haegt ad nota
lamivadin til ad medhdndla HIV-sykingu. Lattu leekninn vita ef pa ert med HIV-sykingu. Laeknirinn
veitir pér hugsanlega medferd med 6dru lyfi sem inniheldur steerri skammt af lamivadini, venjulega
150 mg tvisvar & dag, par sem minni skammturinn sem nemur 100 mg af lamivadini nagir ekki til ad
medhondla HIV-sykingu. Ef pu radgerir ad breyta HIV medferdinni skalt pd byrja & ad reeda vid
leekninn.

= Raddu vid leekninn ef petta & vid um pig.

Gleypid tofluna heila, med svolitlu vatni. Lamivudine Teva ma taka med eda an matar.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa tekur of mikid Lamivudine Teva fyrir slysni skaltu hafa samband vid laekni, lyfjafreeding eda
bradamottoku naesta sjukrahuss til ad fa nanari radleggingar. Synid peim umbudirnar utan af
Lamivudine Teva ef unnt er.

Ef gleymist ad taka Lamivudine Teva

Ef pd gleymir ad taka skammt skaltu taka hann strax og pa manst eftir honum. Haltu sidan
medferdinni &fram eins og &dur.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka.

Ekki haetta ad taka Lamivudine Teva

Heettu ekki ad taka Lamivudine Teva &n pess ad radfera pig vid leekninn. Heetta er & ad lifrarbdlgan
versni (sja kafla 2). begar pl hettir ad nota Lamivudine Teva mun laeknirinn hafa eftirlit med pér i
a.m.k. fjéra manudi til ad fylgjast med hugsanlegum vandamalum. petta pydir ad teknar verda
blodprufur til ad fylgjast med hvort haeekkun verdi a péttni lifrarensima, sem getur bent til
lifrarskemmda.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Aukaverkanir sem algengt var ad greint veeri fra i kliniskum ranns6knum & Lamivudine voru preyta,
ondunarfarasykingar, halsserindi, héfudverkur, 6paegindi og verkir i kvid, 6gledi, uppkdst og
nidurgangur, haeekkun a lifrarensimum og ensimum fra védvum (sja hér & eftir).

Ofnaemisvidbrogo
pau koma orsjaldan fyrir hja einstaklingum sem taka Lamivudine Teva. Einkenni eru m.a.:



e Dbroti i augnlokum, andliti eda tungu.
e Kyngingar- eda 6ndunarerfidleikar.
> Hafid strax samband vid leekninn ef pessi einkenni koma fram. Heettid ad taka Lamivudine
Teva.

Aukaverkanir sem talid er ad séu af voldum Lamivudine Teva:

Mjdg algeng aukaverkun(getur komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum) sem getur komid
fram a blodprofum er:
e hakkud péttni sumra lifrarensima (transaminasa), sem getur bent til bolgu eda skemmda i
lifur

Algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum) er:
e krampar og vodvaverkir
e hadutbrot eda ,,ofsakladi* einhvers stadar a likamanum.

Algeng aukaverkun sem getur komid fram i bl6dpréfum er:
e hakkud péttni ensims sem er framleitt i vodvum (kreatinfosfékinasa) sem getur bent til
skemmda i likamsvef.

Aukaverkun sem kemur 6rsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum) er:
e mjolkursyrublédsyring (yfirmagn mjolkursyru i blaoi).

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir sem komid hafa fyrir hja 6rfaum einstaklingum en nédkvaem tidni peirra er ekKi
pekkt
e nidurbrot vodvavefs
o lifrarsjukdomur versnar eftir ad medferd med Lamivudine Teva er hatt eda medan & medferd
stendur ef veiran sem veldur lifrarbdlgu B verdur 6nem fyrir Lamivudine Teva. betta getur
verid lifsheettulegt fyrir suma einstaklinga.

Aukaverkun sem getur komid fram i bl6dprofum er:
e fakkun bléofrumna sem taka patt i blédstorknun (bléoflagnafaed)

Ef pu feerd aukaverkanir

> Latid leekninn eda lyfjafraeding vita. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lamivudine Teva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & aletruninni og & ilatinu eda 6skjunni &
eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EkKki skal nota Lamivudine Teva ef vart verdur vio breytingar & utliti téflunnar.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Lamivudine Teva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lamivadin. Hver filmuh(dud tafla inniheldur 100 mg af lamivudine.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selllési natriumsterkjuglykolat, magnesium sterat. Filmuhd
toflu: hypromelldsi, titantvioxid (E171), makrogol, pélysorbat 80, gult jarnoxid (E172), rautt
jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Lamivudine Teva og pakkningastaerdir

Appelsinugul, hylkislaga, tvikapt, filmuhidud tafla, igreypt med "L 100" & annarri hlidinni og slétt &
hinni.

Lamivudine Teva faest i alpynnupakkningum sem innihalda 28, 30, 84 eda 100 t6flur eda HDPE
ilatum sem innihalda 60 toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu faanlegar i pinu landi
Markadsleyfishafi

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Ut 13

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Operations Poland Sp.z o. o.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakéw

Pélland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203



bbarapus
TeBa ®apma EA/]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALGOa
TnA: +30 2118805000

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



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

Tel: +371 67323666 Ireland
Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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