VIPAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhudadar toflur.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhUdadar toflur.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 150 mg lamivudin.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhUdadar toflur.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 300 mg lamivudin.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhoud tafla.
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhUdadar toflur.

Ljosgra, demantslaga, tvikupt filmuhadud tafla, u.p.b. 14,5 mm ad lengd og 7,0 mm ad breidd, med
igreyptri aletrun ,,L. 150 og deiliskoru & annarri hlidinni og deiliskoru & hinni.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhudadar t6flur.
Gré, demantslaga, tvikupt filmuhadud tafla, u.p.b. 18,0 mm ad lengd og 8,0 mm ad breidd, med
igreyptri aletrun ,,L 300“ & annarri hlidinni og 6merkt & hinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lamivudine Teva Pharma B.V. er &tlad sem hluti af samsettri andretroveirumedferd til medhondlunar
& HIV-sykingum hja fulloronum og bérnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal stjornad af sérfredingum i smitsjukdomum, sem hafa reynslu af medferd & HIV-syktum
einstaklingum.

Lamivadin er einnig faanlegt sem mixtara fyrir bérn eldri en priggja manada sem eru innan vid 14 kg
ad pyngd eda fyrir sjuklinga sem geta ekki gleypt toflur (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem skipta & milli lamivadin mixtaru, lausnar og lamivudin taflna skulu fylgja
radleggingum um skammta sem eru sérteekar fyrir hvert lyfjaform (sja kafla 5.2).

Skammtar

Fullordnir, unglingar og bdrn (sem eru a.m.k. 25 kg ad pyngd)

Radlagdur skammtur af lamivadini er 300 mg & dag. Skammtinn mé gefa annadhvort sem 150 mg
tvisvar & dag eda 300 mg einu sinni & dag (sja kafla 4.4).

300 mg toflurnar eru eingdngu til notkunar einu sinni & dag.




Born (innan vid 25 kg ad pyngd)
Meelt er med skdmmtun at fra pyngdarbilum fyrir Lamivudine Teva Pharma B.V. toflur.

Born sem eru > 20 kg til < 25 kg ad pyngd: Radlagdur skammtur er 225 mg & dag. Hann mé gefa
annadhvort sem 75 mg (halfa 150 mg t6flu) ad morgni og 150 mg (heila 150 mg t6flu) ad kvoldi, eda
225 mg (eina og halfa 150 mg t6flu) einu sinni & dag.

Born sem eru 14 kg til < 20 kg ad pyngd: Radlagdur skammtur er 150 mg a dag. Hann mé gefa sem
75 mg (halfa 150 mg t6flu) tvisvar a dag, eda 150 mg (heila 150 mg téflu) einu sinni & dag.

Born priggja ménada og eldri: Pad sem ekki er haegt ad na ndkveemri skdmmtun med 300 mg toflunni
an deiliskoru hja pessum sjuklingahdpi er malt med notkun Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg
taflna med deiliskoru og ad videigandi leidbeiningum um radlagda skammta sé fylgt.

Born yngri en 3 manada: baer takmoérkudu upplysingar sem eru fyrirliggjandi naegja ekki til pess ad
haegt se ad setja fram dkvednar skammtaradleggingar (sja kafla 5.2).

Sjuklingar sem eru ad breyta Ur notkun tvisvar & dag i notkun einu sinni & dag skulu taka radlagdan
skammt til inntdku einu sinni & dag (eins og lyst er hér ad framan) u.p.b. 12 Kist. eftir sidasta
skammtinn til inntoku tvisvar & dag og halda svo a&fram ad taka radlagdan skammt til inntéku einu
sinni & dag (eins og lyst er hér ad framan) & u.p.b. 24 klist. fresti. begar breytt er aftur i notkun tvisvar &
dag skulu sjuklingar taka radlagdan skammt til inntku tvisvar & dag u.p.b. 24 klst. eftir sidasta
skammtinn til inntéku einu sinni & dag.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir: Engar sérteekar upplysingar liggja fyrir, hins vegar er rddlagt ad geeta sérstakrar vartdar hja
pessum aldurshépi vegna aldurstengdra breytinga, svo sem skerdingar & nyrnastarfsemi og breytinga &
bl6dgildum.

Skert nyrnastarfsemi: Péttni lamivudins eykst hjé sjuklingum med nokkud til mikid skerta
nyrnastarfsemi vegna minnkadrar Uthreinsunar. Pess vegna &tti ad nota lausn til inntoku til ad adlaga
skammta hja sjuklingum med kreatininathreinsun undir 30 ml/min. (sja toflur).

R&olagdar skammtasterdir — Fullordnir, unglingar og born (ad minnsta kosti 25 kg ad pyngd):

Kreatininathreinsun Fyrsti skammtur Vidhaldsskammtur
(ml/min.)
>50 300 mg 300 mg einu sinni & dag
eda eda
150 mg 150 mg tvisvar & dag
30-<50 150 mg 150 mg einu sinni & dag
<30 Vegna pess ad porf er & minni skdmmtum en 150 mg er meelt med
ad nota mixtdru, lausn.
15 til <30 150 mg 100 mg einu sinni & dag
5til <15 150 mg 50 mg einu sinni & dag
<5 50 mg 25 mg einu sinni a dag

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun & lamivadini hja bornum med skerta nyrnastarfsemi. A
grundvelli peirrar lyktunar ad samhengid & milli kreatininathreinsunar og lamivadinathreinsunar sé
pad sama hja bérnum og fullordnum er radlagt ad skammtar handa bérnum med skerta nyrnastarfsemi
séu minnkadir skv. kreatininathreinsun i sému hlutféllum og hja fullorénum. 10 mg/ml mixtura, lausn
getur verid hentugasta lyfjaformid til ad na radlogdum skammti hjé bérnum med skerta nyrnastarfsemi
sem eru a.m.k. 3 mdnada og undir 25 kg ad pyngd.



Radlagoar skammtastaerdir — Born ad minnsta kosti priggja manada og undir 25 kg ad pyngd:

Kreatininathreinsun Fyrsti skammtur Vidhaldsskammtur
(ml/min.)
>50 10 mg/kg 10 mg/kg einu sinni & dag
eda eda
5 mg/kg 5 mg/kg tvisvar & dag
30-<50 5 mg/kg 5 mg/kg einu sinni 4 dag
15-<30 5 mg/kg 3,3 mg/Kkg einu sinni a dag
5-<15 5 mg/kg 1,6 mg/kg einu sinni & dag
<5 1,6 mg/kg 0,9 mg/kg einu sinni a dag

Skert lifrarstarfsemi: Gogn vardandi sjuklinga med nokkud eda mikid skerta lifrarstarfsemi syna ad
skert lifrarstarfsemi hefur ekki markteek ahrif a lyfjahvorf lamivadins. Med hlidsjon af pessum
upplysingum er ekki porf & ad adlaga skammta hja sjuklingum med nokkud eda mikid skerta
lifrarstarfsemi, nema skert nyrnastarfsemi sé einnig til stadar.

Lyfjagjof

Lamivudine Teva Pharma B.V. ma gefa med eda an matar.

Til ad tryggja gjof alls skammtsins er askilegast ad gleypa toflurnar an pess ad mylja peer.

Fyrir sjuklinga sem ekki geta gleypt toflur er einnig haegt ad mylja téflurnar og beeta Gt i litid magn af
halffastri feedu eda vokva, sem neytt skal ad fullu strax (sja kafla 5.2).

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Ekki er melt med notkun & Lamivudine Teva Pharma B.V. einu sér.

Skert nyrnastarfsemi: Loka helmingunartimi lamivudins i plasma er lengri hja sjuklingum med nokkud

eda mikid skerta nyrnastarfsemi vegna minni Gthreinsunar og pvi parf ad adlaga skammta (sja
kafla 4.2).

prihlida nukledsidamedferd: Greint hefur verid fra hau hlutfalli medferdarbrests (virological failure)
og framkomu éneamis i upphafi medferdar pegar lamivadin var notad i samsettri medferd, einu sinni &

,,,,,,,,,,

Tekifaerissykingar: Sjuklingar sem fa Lamivudine Teva Pharma B.V. eda 6nnur andretroveirulyf geta
eftir sem adur fengid tekifaerissykingar og énnur vandamal sem fylgja HIV-sykingu. Sjaklingar attu
pess vegna ad vera undir nakveemu klinisku eftirliti hja sérfreedingum sem reynslu hafa af medhondlun
& pessum HIV-tengdu sjukdémum.

Brisbolga: Mjog sjaldgeef deemi eru um brisbdlgu. Hins vegar er ekki ljdst hvort pessi tilfelli stofudu af
andretréveirumedferdinni eda undirliggjandi HIV-sjukdomi. Medferd med Lamivudine Teva Pharma
B.V. ber ad stddva samstundis ef vart verdur vid klinisk brisbélgueinkenni eda 6edlilegar nidurstddur
bl6drannsdkna.



Starfstruflun i hvatberum eftir Utsetningu i moédurkvidi: Nukleos(t)idhliosteedur kunna ad hafa ahrif &
starfsemi hvatbera af mismunandi stigum, sem koma greinilegast fram med stavudini, didanosini og

,,,,,

hafa verid fyrir nikle6sidhliosteedum i modurkvidi og/eda eftir feedingu; slikt hefur ad mestu tengst
medferd med zidévudini. Helstu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru truflanir i blédi
(bl6dleysi, daufkyrningafeed) og truflanir & efnaskiptum (laktathaekkun i bl6di, lipasahakkun i bl6di).
pessar aukaverkanir voru oft skammvinnar. Mjog sjaldan hefur verid greint fra truflunum i taugakerfi
sem koma seint fram (ofsteelingu, krompum, 6edlilegri hegdun). Hvort slikar truflanir i taugakerfi eru
skammvinnar eda varanlegar er enn ekki vitad. bessar nidurstodur skal ihuga vardandi hvert pad barn,
sem (tsett er i modurkvioi fyrir nukleods(t)idhlidsteedum, med alvarlegar kliniskar nidurstoour af
Opekktum orsdékum, einkum taugafreedilegar nidurstodur. Pessar nidurstodur hafa ekki ahrif &
nagildandi tilmeeli hér & landi um notkun medferdar gegn retréveirum hja pungudum konum til ad
hindra HIV-smit fra modur til barns.

Likamspyngd og efnaskiptabreytur: Aukning i likamspyngd og gildum blédfitu og glukdsa getur
komid fram vid retroveirulyfjamedferd. beer breytingar geta ad hluta tengst stjornun sjukdéomsins og
lifsstil. Hvad vardar bléofitu eru i sumum tilvikum visbendingar um ahrif medferdar en vardandi
aukningu likamspyngdar eru ekki sterkar visbendingar sem tengjast neinni sérstakri medferd. Visad er
til sampykktra leidbeininga um HIV-medferd vegna eftirlits med bl6dfitum og glukosa.
Blaofituroskun skal medhondla eins og kliniskt & vid.

Onamisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndrome): Hja HIV-syktum sjaklingum med
alvarlegan énaemisbrest vido upphaf samsettrar andretréveirumedferdar (combination antiretroviral
therapy (CART)) getur komid fram bolgusvorun vid einkennalausum teekifeerissyklum eda leifum
peirra og valdid alvarlegu sjukdémséastandi eda versnun einkenna. Ad jafnadi hefur slik svérun komid
fram & fyrstu vikum eda manudum eftir ad samsett andretréveirumedferd er hafin. Deemin sem um
raedir eru sjénubodlga vegna cytomegaldveiru, Utbreiddar og/eda afmarkadar sykingar af véldum
mycdbakteria og lungnabdlga af voldum Pneumocystis jirovecii (oft kollud PCP). Meta skal 6ll
einkenni um bolgu og hefja medferd pegar pess parf. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
sjalfsofnemissjukdémar (svo sem Graves-sjukdomur og sjalfsofneemis lifrarbolga) hafi komid fram
vid 6naemisendurvirkjun; timinn sem tilgreindur hefur verid par til peir koma fram er samt breytilegri
0g getur verid margir manudir fra pvi ad medfero er hafin.

Lifrarsjakdoémar: Ef lamivadin er notad samhlida til medferdar gegn HIV og HBV eru nénari
upplysingar, um notkun lamivadins til medferdar gegn lifrarbolgu B, adgengilegar i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir 100 mg lamivddin.

Sjuklingar sem hafa langvinna lifrarb6lgu B eda C og eru & samsettri andretroveirumedferd eru i
aukinni heettu & ad fa alvarlegar og hugsanlega lifshattulegar aukaverkanir & lifur. I peim tilvikum par
sem um samhlida medferd gegn lifrarbdlgu B eda C er ad reeda, er visad til samantektar & eiginleikum
vidkomandi lyfja til frekari upplysinga.

Ef medferd med Lamivudine Teva Pharma B.V. er hett hja sjuklingum sem einnig eru syktir af
lifrarbdlguveiru B, er reglulegt eftirlit med nidurstddum lifrarprofa og merkjum um eftirmyndun HBV
radlagt, par sem brad versnun lifrarbolgu getur att sér stad pegar lamivadinmedferd er heett (sja
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir 100 mg lamivadin).

Hja sjuklingum sem hafa skerta lifrarstarfsemi fyrir, p.& m. langvinna virka lifrarb6lgu, er aukin tioni
truflana a lifrarstarfsemi medan a samsettri andretréveirumedferd stendur og tti ad hafa hefébundid
eftirlit med lifrarstarfsemi pessara sjuklinga. Ef um versnun lifrarsjukdéma er ad raeda hja pessum
sjuklingum, skal thuga ad gera hlé & medferdinni eda heatta medferd (sja kafla 4.8).

Born: | rannsokn, sem gerd var hja bérnum (sja kafla 5.1 ARROW-rannsokn) var greint fra laegri tioni
veirubzlingar og aukinni tidni veiru6namis hja bérnum sem fengu lamivadin mixtaru, lausn borid
saman vid pau sem fengu t6flur. Nota skal lamivadin toflur fyrir bérn alltaf pegar mégulegt er.

Beindrep: bréatt fyrir ad orsokin sé talin margpatt (par med talin notkun barkstera, afengisneysla, 6flug
onemisbeling, hér likamspyngdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fra beindrepi hja
sjuklingum med langt genginn HIV-sjukdém og/eda sjuklingum sem hafa notad samsetta



andretréveirumedferd i langan tima. Sjuklingum skal radlagt ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir
verkjum eda sarsauka i lidum, stifleika i lioum eda eiga erfitt med hreyfingar.

Milliverkanir: Lamivudine Teva Pharma B.V. skal ekki taka med neinum 6drum lyfjum sem innihalda
lamivadin eda lyfjum sem innihalda emtricitabin (sja kafla 4.5).

Ekki er meelt med ad lamivudin sé notad i samsettri medferd med cladribini (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

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

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Likurnar & milliverkunum i tengslum vid umbrot eru litlar vegna takmarkads umbrots og
préteinbindingar i plasma og naestum algjorrar nyrnadthreinsunar.

Gjof &4 160 mg/800 mg af trimetéprimi/stlfametoxazoli hafdi i for med sér 40% aukningu a bldopéttni
lamivadins, vegna trimetoprim-pattarins; sulfametoxazol-patturinn haféi ekki ahrif. Hins vegar er ekki
porf & ad adlaga skammtasteerdir lamivudins nema sjuklingur hafi skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).
Lamivadin hefur engin ahrif a lyfjahvorf trimetéprims eda stlfametoxazols. Ef samtimis notkun
trimetoprims/sulfametoxazéls er akvedin, parf ad fylgjast med sjuklingum. Fordast skal samtimis
notkun & lamivadini og haum skdmmtum af trimetoprimi/sulfametoxazoéli vid medferd a Pneumocystis
jirovecii lungnabdélgu (PCP) og bogfrymlasott (toxoplasmosis).

Hafa ber i huga hugsanlegar milliverkanir vid énnur lyf sem gefin eru samtimis, sérstaklega pegar
brotthvarf & sér einkum stad med virkum atskilnadi um nyru med katjonaflutningskerfinu, t.d
trimetdprim. Onnur Iyf (t.d. ranitidin, cimetidin) eru adeins ad hluta til losud med pessu kerfi og
reyndust ekki hafa milliverkanir vid lamivadin. Nukledsidahlidosteedurnar (t.d. didanésin) likt og
zidévadin, eru ekki losadar med pessum kerfum og eru ekki liklegar til pess ad hafa milliverkanir vid
lamivudin.

Vag haekkun & Cmax (28%) fyrir zidovadin kom fram pegar lyfin voru gefin samtimis en hins vegar
vard ekki markteek breyting a heildarpéttninni (AUC). Zidoévadin hefur engin ahrif & lyfjahvorf
lamivudins (sja kafla 5.2).

Vegna skyldleika skal ekki gefa Lamivudine Teva Pharma B.V. samhlida 6drum cytidinhlidsteedum,
svo sem emtricitabini. Lamivudine Teva Pharma B.V. skal heldur ekki taka med neinum 6drum lyfjum
sem innihalda lamivadin (sja kafla 4.4).

In vitro hindrar lamivadin innanfrumu-fosféryleringu a cladribini, sem bendir til hugsanlegrar heettu &

minni virkni cladribins vid samhlida notkun vid kliniskar adsteedur. Sumar kliniskar nidurstédur benda
einnig til mégulegrar milliverkunar lamivadins og cladribins. Vegna pessa er ekki malt med samhlida
notkun lamivadins og cladribins (sja kafla 4.4).

CYP 3A tekur ekki patt i umbroti & lamivadini. bvi eru litlar likur & milliverkunum vio lyf sem
umbrotna fyrir tilstilli pessa kerfis (t.d. proteasa hemla).

Gjof sorbitol lausnar (3,2 g, 10,2 g, 13,4 g) samhlida stokum 300 mg skammti af lamivadin mixtdru,
lausn leiddi til skammtah&drar leekkunar a Gtsetningu (AUC..) fyrir lamivadini sem var 14%, 32% og
36%, og leekkunar & Cmax fyrir lamivadin sem var 28%, 52% og 55% hja fullordnum. Pegar mogulegt
er 4 ad fordast langvarandi notkun Lamivudine Teva Pharma B.V. samhlida lyfjum sem innihalda
sorbitol og 6nnur fjdlalkohdl eda einsykrualkohdl med osmotiska verkun (t.d. xylitol, mannitol,
lactitol, maltitdl). Thuga 4 tidara eftirlit med HIV-1 veirumagni i bl6di pegar langtimagjof samhlida er
Ohjakveemileg.



Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pegar tekin er &kvoroun um ad nota retroveirulyf vid medferd HIV-sykingar hja barnshafandi konum
og til ad minnka hattu & beinu HIV-smiti til nyburans, skal hafa sem almenna reglu ad taka tillit til
baedi upplysinga ar dyrarannséknum og kliniskrar reynslu af notkun hja barnshafandi konum.
Dyrarannsoknir med lamivudini hafa synt fram & aukin daudsfoll fosturvisa snemma & medgongu hja
kaninum, en ekki hja rottum (sjé& kafla 5.3). Lamivadin hefur reynst fara yfir fylgju hja konum.

I yfir 1.000 tilvikum par sem um var ad rada Utsetningu fra fyrsta pridjungi medgéngu og yfir
1.000 tilvikum par sem um var ad raeda Utsetningu fr4 6drum og pridja pridjungi medgongu hja
barnshafandi konum komu hvorki fram nein vanskdpunarvaldandi &hrif né ahrif & fostur/nybura.
Lamivudine Teva Pharma B.V. ma nota 4 medgongu ef klinisk porf er & pvi. Samkveemt pessum
upplysingum er hetta 4 vanskdpun hja ménnum élikleg.

Fyrir sjuklinga sem einnig eru syktir af lifrarb6lgu og eru medhdéndladir med lamivadini og verda
sidan barnshafandi, skal hafa i huga ad lifrarb6lgan getur hugsanlega komid upp aftur ef notkun
lamivudins er hett.

Truflun & starfsemi hvatbera: Synt hefur verid fram & in vitro og in vivo ad nukle6sida- og
nukleétidahliosteedur valda, & mishau stigi, skemmdum a hvatberum. Greint hefur verid fra truflunum
a starfsemi hvatbera hja ungbdérnum sem Gtsett voru fyrir nakledsidahlidsteedum i modurkvidi og/eda
eftir feedingu (sja kafla 4.4).

Brjostagjof

Eftir inntoku var lamivadin skilid ut i brjostamjolk i svipudum styrkleikum og finnast i sermi.
Samkveemt yfir 200 pérum madra/barna sem fengu medferd vid HIV er péttni lamivudins i sermi
brjostmylkinga maedra sem fengu medferd vid HIV mjog 1&g (< 4% af péttni i sermi modur) og
minnkar smam saman nidur i dgreinanlega péttni pegar brjéstmylkingarnir na 24 vikna aldri. Engar

upplysingar liggja fyrir um 6ryggi notkunar lamivadins hja bérnum sem eru yngri en 3 manada. Malt
er med pvi ad konur med HIV hafi born sin ekki & brjosti til ad fordast ad bera HIV-smit afram.

Frj6semi

Dyrarannséknir syndu ad lamivadin hafdi engin ahrif & frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vié medferd & HIV-sjukdomnum med lamivudini:
peer aukaverkanir sem hafa, a.m.k. hugsanlega, talist tengjast medferdinni eru taldar upp hér ad nedan
radad eftir liffeerakerfum og tidni. Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar

(> 1/100,< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000,< 1/100), mjég sjaldgeefar (> 1/10.000,<1/1.000) og koma

drsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Bl60 og eitlar



Sjaldgeefar: Hlutleysiskyrningafaed og blddleysi (baedi alvarleg i einstaka tilfellum), blédflagnafaed.
Koma orsjaldan fyrir: Skortur a raudum blodkornum.

Efnaskipti og naering
Koma drsjaldan fyrir: Mjolkursyrublodsyring.

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, svefnleysi.
Koma érsjaldan fyrir: Utleegur taugakvilli (eda skyntruflanir i hd).

Ondunarfeari, brjosthol og midmaeti.
Algengar: Hosti, einkenni fra nefi.

Meltingarferi
Algengar: Ogledi, uppkdost, kvidverkir eda krampi, nidurgangur.
Mjog sjaldgeefar: Brisbolga, haekkud amylasagildi i sermi.

Lifur og gall
Sjaldgefar: Timabundin haekkun lifrarensima (AST, ALT).
Mjdg sjaldgeefar: Lifrarbolga.

Hud og undirhid
Algengar: Utbrot, harlos.
Mjog sjaldgefar: Ofsabjagur.

Stodkerfi og bandvefur
Algengar: Lidverkir, vodvasjukdémar.
Mjog sjaldgeefar: Rakvddvalysa.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: breyta, slappleiki, hiti.

Likamspyngd og gildi blédfitu og glikosa geta aukist & medan & retroveirulyfjamedferd stendur (sja
kafla 4.4).

Hja HIV-syktum sjuklingum med alvarlegan 6naemisbrest vid upphaf samsettrar
andretréveirumedferdar (combination antiretroviral therapy) getur komid fram bélgusvérun vegna
einkennalausra tekifaerissykinga eda leifa peirra. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
sjalfsofnemissjukdomar (svo sem Graves-sjukdomur og sjalfsofnaemis lifrarbélga) hafi komid fram
vid énamisendurvirkjun; timinn sem tilgreindur hefur verid par til peir koma fram er samt breytilegri
0g getur verid margir manudir fra pvi ad medferd er hafin (sja kafla 4.4).

Skyrt hefur verio fra beindrepi, einkum hja sjuklingum sem eru med almennt vidurkennda ahettupaetti,
langt genginn HIV-sjukddm eda eftir notkun samsettrar andretréveirumedferdar i langan tima. Tioni
pessa er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

Born

1.206 HIV-sykt bérn & aldrinum 3 ménada til 17 ara voru skrad til patttoku i ARROW-rannsokninni
(COL105677), par af fengu 669 abacavir og lamivadin, annadhvort einu sinni eda tvisvar a dag (sja
kafla 5.1). Ekki komu fram adrar aukaverkanir hja bornum sem fengu lyfin annadhvort einu sinni eda
tvisvar & dag en hja fullordnum.

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 heaegt 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 samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Ofskdmmtun

Gjof mjog harra skammta af lamivadini i rannsoknum & bradavidbrogoum dyra leiddu ekki i ljos
eitranir i einstokum liffeerum. Engin sérstok merki eda einkenni hafa greinst i kjolfar bradrar
ofskémmtunar lamivadins, fyrir utan pau sem talin eru upp sem aukaverkanir.

Ef ofskdmmtun & sér stad ber ad fylgjast med sjuklingnum og beita venjulegri studningsmedferd eftir
pérfum. bar sem unnt er ad fjarleegja lamivadin med himnuskilun, ma beita samfelldri blédskilun sem
medferd vid ofskdmmtun, po svo ad pad hafi ekki verid profad.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: nukleosidahlidsteeda, ATC-flokkur : JOSAFO05.
Verkunarhattur

Lamivadin er nakledsidahlidsteeda med virkni gegn HIV og lifrarbdlguveiru B. bad er umbrotid innan
frumna i virka hlutann lamivadin-5-prifosfat. Verkunin felst adallega i pvi ad loka kedjunni vid HIV-
bakritun. prifosfatid hefur sérteeka hamlandi virkni gegn afritun & HIV-1 og HIV-2 in vitro. Pad er
einnig virkt gegn HIV-stofnum sem einangradir hafa verid ur sjuklingum og eru 6naemir gegn
zidovadini. Engin motverkandi ahrif in vitro komu i 1jos & milli lamivadins og annarra retroveirulyfja
(lyf sem voru profud: abacavir, didandsin, nevirapin og zidovadin).

Onemi

Onami HIV-1 gegn lamivadini felur i sér M184V-amindsyrubreytingu nalagt virka hluta bakrita
veirunnar. betta afbrigdi verdur til badi in vitro og hja HIV-1-syktum sjaklingum sem fengid hafa
andretréveirumedferd med lamivadini. M184V-stokkbrigdi syna verulega skert naemi fyrir lamivadini
0g minni getu til eftirmyndunar in vitro. In vitro rannséknir gefa til kynna ad zidévadin-énamir
veirustofnar geti ordid zidovadin-nemir um leid og peir verda 6naemir gegn lamivudini. Hins vegar er
ekki ljost hvada klinisku pydingu pessar nidurstddur hafa.

Nidurstédur in vitro virdast benda til pess ad &framhaldandi notkun lamivadins i
andretroveirumedferd, prétt fyrir myndun M184V, geti veitt orlitla andretroveiruverkun (liklega med
pvi ad skerda hafni veirunnar). Klinisk pyding pessa hefur ekki verid stadfest. per klinisku
nidurstdour sem liggja fyrir eru vissulega mjog takmarkadar og Gtiloka ad hagt sé ad draga
areidanlegar alyktanir & pessu svidi. A8 minnsta kosti atti alltaf frekar ad hefja medferd med virkum
ntikle6sida-bakritanemli en ad halda afram medferd med lamivudini. Aframhaldandi medferd med
lamivadini, pratt fyrir myndun M184V-stokkbreytingar, atti pvi einungis ad koma til greina i tilvikum
par sem enginn annar virkur nikledsida-bakritahemill er til stadar.

Krossonaemi af voldum M184V-bakrita takmarkast vid andretroveirulyf i flokki ndkledsidahemla.
Zidévuadin og stavudin halda andretroveiruvirkni gegn HIV-1-stofnum sem 6naemir eru fyrir
lamivadini. Abacavir heldur andretréveiruvirkni sinni gegn lamivadin-6neemum HIV-1-stofnum sem
einungis hafa M184V-stokkbreytingu. M184V-bakritastokkbrigdid synir innan vid fjorfalda minnkun
a naemi fyrir didanosini en klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. Neemnisprof in vitro hafa
ekki verid stoolud og Utkomur geta verid breytilegar i samraemi vid adferoafraedilega paetti.

Lamivadin synir litil frumudrepandi ahrif & eitilfrumur i blddi, & stédugar eitilfrumu- og einkjarna-
gleypifrumulinur og 4 ymsar beinmergs-forstigsfrumur in vitro.

Verkun og 6rygai




Synt hefur verid fram & i kliniskum rannséknum ad lamivadin og zidévudin, notud saman, dragi ur
fjélda HIV-veira og auki fjolda CD4-frumna. Nidurstddur kliniskra rannsdkna benda til pess ad
lamivudin, i samsettri medferd med zidévudini minnki marktaekt haettuna & framgangi sjukdémsins og
danartioni.

Kliniskar rannséknir syna ad lamuavudin og zidévudin notud saman tefja fyrir myndun zidévadin-
Oneemra stofna hja einstaklingum sem ekki hafa fengid andretroveirumedferd adur.

Lamivadin hefur verid mikid notad sem lidur i samsettum andretréveirumedferoum med 6drum
andretroveirulyfjum i sama flokki (nukledsida-bakritanemlum) eda 6drum flokki (préteasahemlum,
bakritahemlum &drum en ndkledsidum).

Gogn Ur kliniskum rannséknum hja bérnum sem fengu lamivadin med 68rum retréveirulyfjum
(abacavir, nevirapin/efavirenz eda zidévudin) hafa synt ad 6nami sem sést hja bérnum er svipad og
pad sem sést hja fulloronum hvad vardar utskiptingar arfgerda sem greindar voru og hlutfallslega tioni
peirra.

Born sem fengu lamivadin mixtaru, lausn samhlida med 6drum retroveirulyfjamixtarum i kliniskum
rannséknum préudu oftar veiruénaemi en born sem fengu toflur (sja lysingu & kliniskri reynslu hja
bérnum (ARROW-rannséknin) og kafla 5.2).

Samsettar andretréveirumedferdir med lamivudini og fleiri lyfjum hafa reynst ahrifarikar hja
sjuklingum sem ekki hafa fengid andretréveirumedferd adur og jafnframt hja sjaklingum sem syktir
eru af veirum med M184V-stokkbreytingum.

Enn er verid ad rannsaka sambandid & milli neemni HIV-veira fyrir lamivadini in vitro og kliniskri
svorun vid medferd.

Lamivadin 100 mg einu sinni & dag hefur einnig reynst ahrifarikt vid medferd a langvinnri sykingu af
voldum lifrarb6lguveiru B hja fullordnum sjaklingum (frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir er
ad finna i lyfjaskrartextum fyrir lamivadin 100 mg). Hins vegar hefur einungis 300 mg dagsskammtur
af lamivadini (i samsettri medferd med 6drum andretréveirulyfjum) komid ad gagni gegn HIV-
sykingu.

Lamivadin hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja sjuklingum sem syktir eru af baedi HIV og
lifrarb6lguveiru B.

Einn skammtur & dag (300 mg einu sinni a dag): Klinisk rannsékn hefur synt ad medferd med
lamivadini einu sinni & dag gefur ekki lakari &rangur en medferd med lamivadini tvisvar & dag. bessar
nidurstddur fengust hja hopi sjuklinga sem ekki hofdu fengid andretréveirulyf adur. peir voru med
HIV-sykingu, en flestir an einkenna (CDC stig A).

Born: Slembadur samanburdur & medferdarasetlun med skdommtun abacavirs og lamivadins annars
vegar einu sinni & dag og hins vegar tvisvar a dag, var gerdur i slembadri, fjolsetra,
samanburdarrannsdkn hja HIV-syktum bérnum. 1.206 born & aldrinum 3 méanada til 17 ara voru skréd
til patttoku i ARROW-rannsékninni (COL105677) og fengu radlagda skammta midad vid pyngd, sem
medferdaraatlanir Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar mala med (Antiretroviral therapy of HIV
infection in infants and children, 2006). Eftir 36 vikur i medferd sem innihélt abacavir og lamivadin
tvisvar a dag, var 669 bornum sem komu til greina slembiradad til annadhvort ad halda afram med
skdmmtun tvisvar a dag eda skipta yfir i notkun abacavirs og lamivudins einu sinni & dag i a.m.k.

96 vikur. Hafa skal i huga ad engar upplysingar um born yngri en 1 ars fengust Ur pessari rannsokn.
Nidurstddur eru teknar saman i téflunni hér & eftir:

Veirusvorun samkvaemt HIV-1-RNA i plasma innan vid 80 eintok/ml i viku 48 og viku 96 vid

slembiradada notkun abacavirs + lamividins einu einni eda tvisvar & dag i ARROW-
rannsokninni (greining & nidurstédum)
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Tvisvar a dag Einu sinni & dag

N (%) N (%)
Vika 0 (eftir meoferd i > 36 vikur
HIV-1-RNA i plasma 250/331 (76) 237/335 (71)
< 80 eintdk/ml
Ahattumunur -4,8% (95% CI -11,5% til +1,9%), p=0,16

(einu sinni & dag-tvisvar 4 dag)

Vika 48
HIV-1-RNA i plasma 242/331 (73) 236/330 (72)
< 80 eintok/ml
Ahattumunur -1,6% (95% CI -8,4% til +5,2%), p=0,65
(einu sinni & dag-tvisvar a dag)
Vika 96
HIV-1-RNA i plasma 234/326 (72) 230/331 (69)
< 80 eintok/ml
Ahzttumunur -2,3% (95% CI -9,3% til +4,7%), p=0,52

(einu sinni & dag-tvisvar a dag)

I rannsokn & lyfjahvorfum (PENTA 15), var skipt um medferdarazetlun hja fjorum bérnum yngri en

12 ménada, sem nadst hafdi stjorn & veirufjélda hja, ur notkun abacavir- og lamivadinmixturu tvisvar a
dag yfir i notkun einu sinni & dag. 1 viku 48 voru prju bérn med veirufjélda sem ekki var hagt ad
greina og eitt var med 900 einték/ml af HIV-RNA i plasma. Engar nyjar aukaverkanir komu fram hja
pessum bérnum.

Synt var fram a ad arangur hopsins sem fékk abacavir + lamivadin einu sinni a dag var ekki siori en
arangur hdpsins sem notadi lyfin tvisvar & dag, samkvamt fyrirframskilgreindu -12% viomidi fyrir
ekki sidri &rangur, vid adalendapunktinn < 80 eintok/ml i viku 48 sem og i viku 96 (aukaendapunktur)
og 6llum 6drum greinimérkum sem préfud voru (< 200 eintok/ml, < 400 eintdk/ml,

< 1.000 eintdk/ml), sem &1l féllu vel innan pessa vidmids fyrir ekki sidri arangur. 1 greiningu &
misleitni i undirh6pum, einu sinni & dag samanborid vid tvisvar & dag, komu ekki fram nein marktaek
anrif kyns, aldurs eda veirufjolda vid slembirédun. Alyktanir studdu ad verkun var ekki sidri, 6had
greiningaradferad.

pegar slembirédun var gerd yfir i skommtun einu sinni & dag & méti tvisvar sinnum & dag (vika 0) var
tioni veirubzlingar heerri hja sjuklingum sem hofou fengid toflur en hja peim sem hoféu fengid
einhverja mixturu & hvada tima sem var. bessi munur sast hja 6llum mismunandi aldursh6punum sem
rannsakadir voru. bessi mismunur & tioni hdmlunar milli taflna og mixtdru hélst Gt viku 96 med
skdmmtun einu sinni a dag.

Hlutfall einstaklinga i hGpnum sem var slembiradad i skommtun einu sinni a dag & moti tvisvar
sinnum & dag Abacavir+Lamivudin if ARROW med HIV-1 RNA i plasma <80 eintok/ml:
Greining undirhépa eftir lyfjaformi

Tvisvar & dag
HIV-1 RNA i plasma

Einu sinni & dag
HIV-1 RNA i plasma

einhvern tima

<80 eintok/ml: <80 eintok/ml:
n/N (%) n/N (%)
Vika 0 (eftir 36 vikur & medferd)
Skammtaaztlun med einhverri mixtdru 14/26 (54) 15/30 (50)
einhvern tima
Skammtadeetlun byggd eingdngu & toflum | 236/305 (77) 222/305 (73)
allan timann
Vika 96
Skammtaaztlun med einhverri mixtdru 13/26 (50) 17/30 (57)

11




Skammtadeetlun byggd eingéngu & toflum | 221/300 (74) 213/301 (71)
allan timann

Greining & arfgerdadnaemi var gerd a synum med HIV-1 RNA i plasma >1.000 eintok/ml. Fleiri tilvik
Onaemis voru greind medal sjuklinga sem héfdu fengid lamivadin mixtdru i samsetningu med 6drum
retroveirulyfjum borid saman vid hja peim sem fengid héfdu svipada skammta af toflum. Petta er i
samraemi vid leegri tioni veirubalingar sem sast hja pessum sjuklingum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lamivadin frasogast vel frd meltingarvegi og adgengi lamivadins sem tekid er inn er venjulega &
bilinu 80-85%. Timinn (tmax) par til hamarkssermispéttni (Cmax) naest eftir inntdku er ad medaltali
u.p.b. 1 klst. Samkvaemt nidurstddum rannsdknar hjé heilbrigdum sjalfbodalidum vid radlagdan

150 mg skammt tvisvar & dag, er Cmax lamivudins i plasma vid jafnvaegi ad medaltali (CV) 1,2 pg/ml
(24%) og Cpmin 0,09 pg/ml (27%). Medalgildi (CV) flatarmals undir blodpéttniferli (AUC) &

12 klukkustunda skammtatimabili er 4,7 pgeklst./ml (18%). Vid radlagdan 300 mg skammt einu sinni
& dag, eru Cmax 0g Cmin lamivadins i plasma vid jafnvaegi ad medaltali (CV) 2,0 ug/ml (26%) og 0,04
pg/ml (34%), hvor fyrir sig og medalgildi AUC & 24 klukkustunda skammtatimabili 8,9 pgeklst./ml
(21%).

150 mg taflan er jafngild 300 mg téflunni, i réttu hlutfalli vid styrk, hvad vardar AUC, Cmax 09 tmax.
Gjof lamivadin taflna jafngildir lamivadin mixtaru, lausn, hvad vardar AUC. 0g Crmax hja fullorénum.
Munur a frasogi hefur komid fram & milli fullordinna og barna (sja Sérstakir sjuklingahopar).

Ef lamivadin er tekid samtimis mat verdur seinkun & tmax 0g leekkun & Cmax (um 47%). Hins vegar
hefur petta ekki ahrif & frdsogad magn af lamivadin (&4 grundvelli AUC).

Ekki er gert rad fyrir ad gjof muldra taflna med litlu magni af halffastri feedu eda vokva hafi ahrif &
gadi lyfsins og pvi ekki talid ad pad valdi breytingum & kliniskri verkun. pessi alyktun er dregin af
edlisefnafreedilegum og lyfjahvarfafraedilegum upplysingum og er gert rad fyrir ad sjuklingurinn mylji
og feeri 100% af toflunni yfir og neyti strax.

Ef zidovadin er gefid & sama tima veldur pad 13% aukningu & péttni zidévadins og 28% aukningu a
heestu péttnigildum. betta er ekki talid hafa pydingu hvad vardar 6ryggi sjuklinga og pvi er ekki porf a
aolégun skammta.

Dreifing

Pegar lyfid er gefid i blaed melist dreifingarrimmal ad medaltali 1,3 I/kg. Almenn Gthreinsun
lamivadins er ad medaltali u.p.b. 0,32 I/Klst/kg, adallega sem nyrnaudthreinsun (> 70%) i gegnum
katjonaflutningskerfid.

Lamivudin synir linuleg lyfjahvorf vid venjulegar skammtastaerdir og takmarkada bindingu vid helsta
plasmaprateinid, albumin (< 16%-36% vid albdmin i sermi i in vitro rannsoknum).

Takmdorkud gogn syna ad lamivadin smygur inn i midtaugakerfid og kemst i heila- og meenuvokvann
(CSF). Hlutfallid & milli péttni lamivudins i heila- og meenuvokvanum annars vegar og sermi hins
vegar (CSF/sermi) 2-4 klst. eftir inntoku var ad medaltali 0,12. EKKi er vitad med vissu i hve miklum
meeli petta gerist eda hvert samband pess vid kliniska virkni er.

Umbrot

Helmingunartimi lamivadins i plasma eftir inntdku er 18 til 19 Kklst. og hefur virki hlutinn,
innanfrumu-lamivadinprifosfat, lengdan helmingunartima i frumunni (16 til 19 Kkist.). Hja
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60 heilbrigoum sjalfbodalidum reyndist lamivadin 300 mg einu sinni & dag jafngilt lamivadini 150 mg
tvisvar a dag, hvad vardar lyfjahvorf vio jafnveegi med tilliti til innanfrumu-prifosfats AUC 24 0g Crax.

Lamivadin er ad steerstum hluta losad dbreytt med Gtskilnadi um nyru. Likurnar & milliverkunum
lamivadins vid dnnur Iyf i tengslum vid umbrot eru litlar vegna litils umbrots i lifur (5-10%) og litillar
plasmaproteinbindingar.

Brotthvarf

Rannsoknir & sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi syna ad nyrnabilun hefur ahrif & brotthvarf
lamivudins. Radlagdar skammtasteerdir handa sjuklingum med kreatininGthreinsun innan vid
50 ml/min. eru syndar i kaflanum um skammtasteerdir (sja kafla 4.2).

Milliverkun vid trimetoprim, hluta af trimetéprimi/stlfametoxazoli, veldur 40% aukningu & péttni
lamivadins vid venjulega skammta. petta krefst ekki skammtaadlégunar nema sjuklingur hafi einnig
skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.5 og 4.2). Notkun & trimetoprimi/stlfametoxazoli samtimis
lamivudini hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad meta vandlega.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born: Nyting (absolut bioavailability) lamivadins (u.p.b. 58-66%) var minni hja sjuklingum yngri en
12 &ra. Hja bérnum reyndust AUC., 0g Crmax fyrir lamivadin i plasma herri med téflum sem gefnar
voru samhlida 6drum retroveirulyfjatoflum en mixtarunni sem gefin var samhlida 6drum
retroveirulyfjamixtarum. Utsetning fyrir lamivadini i plasma, hja bérnum sem fengu lamivadin
mixtdru samkvaemt radlagdri skammtaagetlun, var innan sama bils og hja fullorénum. Boérn sem fengu
lamivadintoflur samkvaemt radlagdri medferdarazetiun nadu heerri Gtsetningu fyrir lamivadini i plasma
en born sem fengu mixturu, vegna pess ad sterri skammtar i mg/kg eru gefnir af toflunum og adgengi
taflnanna er meira (sja kafla 4.2). Lyfjahvarfarannséknir hja brnum, med badi mixtdru og téflum,
hafa synt ad skémmtun einu sinni & dag gefur jafngilt AUCo.24 0g notkun sama heildardagsskammts
med skémmtun tvisvar & dag.

Takmarkadar upplysingar eru um lyfjahvorf hjéa sjaklingum yngri en priggja manada gémlum.

Hja vikugdmlum nyburum var lamivudinathreinsun eftir inntoku leegri en hja eldri bérnum og stafar
pad liklega af 6proskadri nyrnastarfsemi og breytilegu frasogi. Pess vegna er videigandi skammtur
fyrir nybura 4 mg/kg/dag til pess ad na svipadri péttni og hja fullorénum. Melingar & nyrnavirkni
(glomerular filtration) gefa til kynna ad til pess ad na svipadri péttni og hja fullordnum geeti videigandi
skammtur handa bdrnum eldri en sex vikna verid 8 mg/kg/dag.

Upplysingar um lyfjahvorf eru fengnar ar 3 rannsoknum & lyfjahvorfum (PENTA 13, PENTA 15 og

ARROW-undirrannsokn & lyfjahvorfum) sem bdrn yngri en 12 ara toku pétt i. Upplysingarnar eru
syndar i toflunni hér 4 eftir:
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Samantekt & AUC (0-24) (ugeklst./ml) fyrir lamivadin i plasma vid stéduga péttni og
tolfraedilegur samanburdur a inntdéku einu sinni eda tvisvar & dag i 6llum rannséknum

Lamivadin Lamivadin Einu sinni
Rannsokn Aldurshépu | 8 mg/kg einu sinni | 4 mg/kg tvisvar & samanborid vid
r adag, dag, tvisvar & dag,
margfeldismedalta | margfeldismedalta hlutfall
I (95% CI) I (95% CI) margfeldismedaltal
s minnstu fervika
(GLS Mean Ratio)
(90% CI)
ARROW 3til 12 ara 13,0 12,0 1,09
undirrannsok (N=35) (11,4;14,9) (10,7; 13,4) (0,979; 1,20)
na
lyfjahvorfum
Hluti 1
PENTA 13 2til 12 ara 9,80 8,88 1,12
(N=19) (8,64;11,1) (7,67, 10,3 (1,03; 1,21)
PENTA 15 3til 8.66 9,48 0,91
36 manada (7,46; 10,1) (7,89; 11,40) (0,79; 1,06)
(N=17)

I rannsokninni PENTA 15 voru margfeldismedaltdl AUC (0-24) fyrir lamivudin i plasma (95% CI) hja
fjorum bérnum yngri en 12 manada, sem skiptu Ur notkun tvisvar & dag yfir i notkun einu sinni & dag,
(sja kafla 5.1) 10,31 (6,26; 17,0) pgeklst./ml vid skdmmtun einu sinni & dag og

9,24 (4,66; 18,3) pgeklst./ml vid skdmmtun tvisvar & dag.

Medganga: Lyfjahvorf lamivadins eftir inntdku voru svipud & sidari hluta medgéngu og hja konum
sem ekki voru pungadar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gjof harra skammta lamivadins i dyratilraunum fylgdu engar alvarlegar liffaeraeitranir. Vié haestu
skammtana saust visbendingar um ahrif a lifrar- og nyrnastarfsemi, asamt einstaka tilfellum um
léttingu lifrar. Ahrif af kliniskri pydingu sem tekid var eftir voru faekkun raudra bl6dkorna og
hlutleysiskyrninga.

Lamivadin olli ekki stokkbreytingum i bakteriupréfunum, en syndi eins og margar
nukledsidahliosteedur virkni i frumuerféafradilegri rannsokn in vitro og i eitlapréfi @ masum.
Lamivudin hafdi ekki skadleg erfdafraedileg ahrif i in vivo rannséknum vid skammta sem géafu allt ad
40-50 sinnum heerri plasmapéttni en sem faest vid radlagda skammta. bar sem ekki var haegt ad
stadfesta erfdafraedilega in vitro virkni lamivadins i in vivo tilraunum er alyktad ad sjuklingum sem fa
lamivadinmedfero stafi ekki haetta af skadlegum erfoafraedilegum ahrifum.

i rannsokn & eiturverkunum & erfdaefni gegnum fylgju, sem gerd var & épum var zidévadin eitt sér
borid saman vio zidévadin og lamivadin, i skdmmtum sem jafngilda peim sem gefnir eru ménnum.
Rannsdknin syndi ad hja fostrum sem eru Utsett fyrir samsettri medferd med zidévudini og lamivudini
in utero, verdur enn meiri DNA-upptaka a nukledsioahlidsteedum i ymis liffaeri hja fostrunum og
einnig ad meiri stytting vard a litningsendum (telomere) en hja apaféstrum sem eingdngu voru Utsett
fyrir zidovadini. EKKi er 1jost hver klinisk pyding pessara uppgdtvana er.

Langvarandi rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum og masum leiddu ekki i 1jés neina
heettu & krabbameinsvaldandi ahrifum hja ménnum.

Rannsékn a frjésemi hja rottum syndi ad lamivudin hafdi engin hrif & frjésemi karl- eda kvendyra.
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6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

'_I_'('jflukiarni
Orkristalladur selluldsi

Natriumsterkjuglykoélat (gerd A)
Magnesiumsterat

Filmuhaad toflu

Hypromelldsi 3cP

Hypromelldsi 6¢P

Titantvioxid

Makrogél 400

Polysorbat 80

Gult jarnoxid

Svart jarnoxio

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

pynnupakkningar

Hvitar, 6gagnsajar PVC/PVdC - alpynnupakkningar
Pakkningasteerdir med 20, 30, 60, 80, 90, 100 eda 500 filmuhddudum téflum

iat

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhudadar toflur:
Hvit, 6gagnsee HDPE ilat med hvitu, égagnsaju polyetylen skrafloki med barnaleesingu og innsigli.
Pakkningasteerd med 60 filmuhddudum téflum.

Hvit, 6gagnsee HDPE ilat med hvitu, égagnsaju, hroflgreinanlegu polypropylen skrafloki med
barnalasingu og innsigli.
Pakkningasteerd med 60 filmuhddudum téflum.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhudadar toflur:
Hvit, 6gagnsee HDPE ilat med hvitu, 6gagnseju polyetylen skrifloki med barnalaesingu og innsigli.
Pakkningasteerd med 30 filmuhududum téflum.

Hvit, 6gagnsee HDPE ilat med hvitu, 6gagnseju, hroflgreinanlegu pélypropylen skrufloki med
barnalasingu og innsigli.
Pakkningasteerd med 30 filmuhududum téflum.
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EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mq filmuhUdadar t6flur

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

20 toflur (pynnupakkning)

30 toflur (pynnupakkning)

60 toflur (pynnupakkning)

90 toflur (pynnupakkning)

100 t6flur (pynnupakkning)

500 toflur (pynnupakkning)

60 toflur (glas)

80 toflur (pynnupakkning)

60 toflur (glas med hroflgreinanlegu loki)

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mqg filmuhUdadar t6flur

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

20 toflur (pynnupakkning)

30 toflur (pynnupakkning)

60 toflur (bynnupakkning)

90 toflur (pynnupakkning)

100 t6flur (pynnupakkning)

500 toflur (pynnupakkning)

30 toflur (glas)

80 toflur (pynnupakkning)

30 toflur (glas med hroflgreinanlegu loki)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. desember 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

16


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi 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 uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 150 MG FILMUHUDAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhudadar to6flur
lamivudin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur lamivadin 150 mg.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

20 filmuhudadar toflur
30 filmuhtoadar toflur
60 filmuhtoadar toflur
80 filmuhuoadar toflur
90 filmuhtoadar toflur
100 filmuhudadar toflur
500 filmuhtdadar téflur

5. ADFERD VIDP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Innri umbuadir (4lpynna)

1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhudadar to6flur
lamivudin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Tofluilat - Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhadadar toflur

1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhudadar to6flur
lamivudin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur lamivadin 150 mg.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

60 filmuhtuoadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP 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 né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 300 MG FILMUHUDAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhudadar to6flur
lamivudin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur lamivadin 300 mg.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

20 filmuhudadar toflur
30 filmuhtoadar toflur
60 filmuhtoadar toflur
80 filmuhuoadar toflur
90 filmuhtoadar toflur
100 filmuhudadar toflur
500 filmuhtdadar téflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Innri umbuadir (4lpynna)

1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhudadar to6flur
lamivudin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Tofluilat - Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhadadar toflur

1. HEITI LYFS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhudadar to6flur
lamivudin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur lamivadin 300 mg.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhUoaodar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP 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 né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmuhadadar toflur
lamivadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Lamivudine Teva Pharma B.V. og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lamivudine Teva Pharma B.V.

Hvernig nota & Lamivudine Teva Pharma B.V.

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lamivudine Teva Pharma B.V.

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ whE

1. Upplysingar um Lamivudine Teva Pharma B.V. og vid hverju pad er notad

Lamivudine Teva Pharma B.V. er notad til medferdar vid sykingum af véldum HIV (human
immunodeficiency virus) hja fullordnum og bérnum.

Virka efnid i Lamivudine Teva Pharma B.V. er lamivadin. Lamivudine Teva Pharma B.V. er
andretréveirulyf. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast nikle6sidabakritahemlar.

Lamivudine Teva Pharma B.V. leknar ekki fullkomlega HIV-sykingu; pad feekkar veirum i
likamanum og heldur fj6lda peirra nidri. bad fjdlgar einnig CD4-frumum i blddinu. CD4-frumur eru
tegund hvitra bl6dkorna sem er mikilveeg til ad adstoda likamann vid ad verjast sykingum.

pad svara ekki allir medferd med Lamivudine Teva Pharma B.V. & sama hatt. Leeknirinn mun fylgjast
med pvi hversu ahrifarik medferdin er hja pér.

2. Adur en byrjad er ad nota Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ekki mé& nota Lamivudine Teva Pharma B.V.

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lamivadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ré&dfaerdu pig vid leekninn ef pd heldur ad petta eigi vio um pig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Lamivudine Teva Pharma B.V. er notad.

Sumir sem taka Lamivudine Teva Pharma B.V. eda 6nnur samsett lyf vid HIV eiga alvarlegar

aukaverkanir frekar & heettu. pu parft ad vita af aukinni dhattu:

o ef pa hefur einhvern tima verid med lifrarsjukdém, par med talda lifrarbdlgu B eda C (ef pu ert
med lifrarbolgu B skaltu ekki haetta ad taka Lamivudine Teva Pharma B.V. an samrads vid
leekninn, par sem lifrarbolgan getur komid fram aftur)

o ef pu ert allt of pung(ur) (einkum ef pu ert kona)
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e ef pl eda barnid pitt erud med nyrnavandamal er hugsanlegt ad skammtinum verdi breytt.

Reeddu vid leekninn ef eitthvad af pessu a vio um pig. bu geetir purft frekari skodanir, par med talin
bl6dprof, @ medan pu tekur lyfid. Sja nanari upplysingar i kafla 4.

Fylgist med mikilveegum einkennum
Sumir sem taka lyf vio HIV-sykingu fa adra kvilla, sem geta verid alvarlegir. U parft ad pekkja
mikilveeg einkenni sem fylgjast parf med & medan pu tekur Lamivudine Teva Pharma B.V.

Lesid upplysingarnar ,,Adrar hugsanlegar aukaverkanir vegna samsettrar medferdar vio HIV* i
kafla 4 i pessum fylgisedli.

Notkun annarra lyfja samhlida Lamivudine Teva Pharma B.V.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

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

pessi lyf skal ekki nota med Lamivudine Teva Pharma B.V.:

o Iyf (yfirleitt & vokvaformi) sem innihalda sorbitdl og énnur sykuralk6hdl (t.d. xylit6l, mannitol,
lactitél eda maltitdl) ef pau eru notud reglulega.
onnur lyf sem innihalda lamivadin (notud til medferdar vio HIV-sykingu eda lifrarbélgu B).
emtricitabin (notad til medferdar vido HIV-sykingu).
haa skammta af trimetoprimi/sulfametoxazdli, syklalyf.

cladribin (notad til medferdar & loofrumuhvitblaoi)

Lattu leekninn vita ef pd ert i medferd med einhverju pessara lyfja.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Lamivudine Teva Pharma B.V. og samberileg lyf geta valdid aukaverkunum hja éfaeddum boérnum. Ef
pu hefur tekio Lamivudine Teva Pharma B.V. 4 medgongu gati laeknirinn 6skad eftir reglulegum
bl6dprufum og 6drum greiningarpréfum til ad hafa megi eftirlit med proska barns pins. Hja bornum
madra sem toku NRTI-lyf & medgéngu vé avinningur af vernd gegn HIV pyngra en ahattan af
aukaverkunum.

Ekki er meelt med brjostagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med
brj6stamjélkinni.

Litid magn af innihaldsefnum Lamivudine Teva Pharma B.V. getur einnig borist i brjéstamjdlkina.
Ef pu ert med barn a brjésti eda ihugar brjostagjof att pu ad reeda pad vid leekninn eins fljott og audid
er.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Lamivudine Teva Pharma B.V. hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda stjornunar véla.

Lamivudine Teva Pharma B.V. inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota & Lamivudine Teva Pharma B.V.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita

upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Gleypid toflurnar med svolitlu vatni. Lamivudine Teva Pharma B.V. méa taka med eda &n matar.

Ef pu getur ekki gleypt toflurnar heilar mé& mylja peer og blanda saman vid 6rlitid magn af mat eda
drykk og taka allan skammtinn strax.
Vertu i reglulegu sambandi vid leekninn

Lamivudine Teva Pharma B.V. hjalpar til vid ad hafa stjorn & sjukdomi pinum. bu parft ad halda afram
a0 taka pad & hverjum degi til ad koma i veg fyrir ad sjukdomurinn versni. bu getur eftir sem adur
fengio adrar sykingar eda kvilla er tengjast HIV-sykingu.

Vertu i sambandi vid leekninn og ekki haetta ad taka Lamivudine Teva Pharma B.V. nema ad radi
leeknisins.

Radlagdur skammtur er

Fullorénir, unglingar og born sem vega 25 kg eda meira

Venjulegur skammtur af Lamivudine Teva Pharma B.V. er 300 mg a dag. Skammtinn ma taka
annadhvort sem eina 150 mg téflu tvisvar & dag (med um pad bil 12 Kist. & milli skammta) eda tveer
150 mg toflur einu sinni & dag, samkveemt radleggingum laeknisins.

Born sem eru a.m.k. 20 kg og innan vid 25 kg ad pyngd

Venjulegur skammtur af Lamivudine Teva Pharma B.V. er 225 mg & dag. Skammtinn ma gefa sem
75 mg (halfa 150 mg t6flu) ad morgni og 150 mg (eina heila 150 mg t6flu) ad kvoldi, eda sem 225 mg
(eina og héalfa 150 mg t6flu) einu sinni & dag, samkveaemt radleggingum laeknisins.

Born sem eru a.m.k. 14 kg og innan vid 20 kg ad pyngd

Venjulegur skammtur af Lamivudine Teva Pharma B.V. er 150 mg a dag. Skammtinn ma gefa sem
75 mg (halfa 150 mg toflu) tvisvar a dag (med um pad bil 12 kist. & milli skammta) eda 150 mg (eina
150 mg toflu) einu sinni & dag, samkveemt radleggingum laeknisins.

Mixtdra er einnig faanleg til ad nota vid medferd hja bérnum eldri en 3 manada, eda einstaklingum
sem purfa minni skammta en venjulega eda geta ekki tekid toflur.

Ef pu eda barnid erud med nyrnavandamal er hugsanlegt ad skammtinum verdi breytt.
Raeddu vid leekninn ef petta & vid um pig eda barnid pitt.
Ef tekinn er steerri skammtur Lamivudine Teva Pharma B.V. en melt er fyrir um

Ef pa tekur of mikid af Lamivudine Teva Pharma B.V. skaltu lata l&ekninn eda lyfjafraeding vita eda
leita rdda & bradamottoku & neaesta sjukrahusi. Ef mogulegt er skaltu syna peim umbudirnar utan af
Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ef gleymist ad taka Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Haltu sidan medferdinni

afram eins og adur. Ekki & ad tvdfalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

A medan & HIV-medferd stendur getur likamspyngd, gildi bl6dfitu og glukosa aukist. betta er ad hluta

tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar blodfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Leeknirinn mun gera prof vegna breytinganna.
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Pegar pu ert i medferd vid HIV getur verid erfitt ad segja til um hvort einkenni sé aukaverkun af
voldum Lamivudine Teva Pharma B.V. eda annarra lyfja sem pu tekur eda ahrif af HIV sjukdomnum
sjalfum. bvi er mjog mikilveegt ad pu radir allar breytingar a heilsu pinni vid leekninn.

Eins og aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir fyrir Lamivudine Teva Pharma B.V.
geta adrir kvillar komid fram medan & samsettri medferd vid HIV stendur.

Mikilveegt er ad lesa upplysingarnar sidar i pessum kafla undir ,,Adrar hugsanlegar aukaverkanir af
vOldum samsettrar medferdar vid HIV*.

Algengar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
e hofudverkur

Ogledi

uppkost

nidurgangur

magaverkir

preyta, prottleysi

hiti

almenn vanlidan

verkir og 6paegindi i védvum
lidverkir

svefnvandamal (svefnleysi)
hosti

erting i nefi eda nefrennsli
Gtbrot

harmissir (skalli).

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

Sjaldgeef aukaverkun sem getur komid fram i bléopréfum er:

. faekkun frumna sem taka patt i blodstorknun (blodflagnafeed)

. of f& raud bl6dkorn (blédleysi) eda of fa hvit blddkorn (hlutleysiskyrningafed)
. heekkun 4 lifrarensimum.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:

e alvarleg ofnemisviobrogd sem valda bolgum i andliti, tungu eda halsi sem valdid geta
erfidleikum vid ad kyngja eda anda

e  Drishélga
nidurbrot vodvavefs

e lifrarbdlga.

Mjdg sjaldgeaefar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dpréfum eru:
e hakkun & ensimi sem kallast amylasi.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum:

e mjblkursyrubl6dsyring (yfirmagn mjolkursyru i blodi)

e naladofi eda dodi i handleggjum, fétleggjum, hdndum eda fotum.

Aukaverkun sem getur komid 6rsjaldan fram i bl6dpréfum er:
o misbrestur i framleidslu beinmergs & nyjum raudum bl6dkornum.

Ef pu feerd aukaverkanir
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Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir vegna samsettrar medferdar vio HIV
Samsett medferd sem inniheldur Lamivudine Teva Pharma B.V. getur valdid pvi ad adrir kvillar komi
fram medan & HIVV-medferd stendur.

Gamlar sykingar geta blossad upp

Einstaklingar med langt gengna HIV-sykingu (alneemi) hafa veikara onaemiskerfi og eru liklegri til ad
fa alvarlegar sykingar (teekifeerissykingar). Pegar pessir einstaklingar hefja medferd getur komid fyrir

ad gamlar, duldar sykingar blossa upp og valda bélgueinkennum. Pessi einkenni stafa liklega af pvi ad
onaemiskerfi likamans styrkist og likaminn fer ad verjast pessum sykingum.

Auk teekifaerissykinga geta einnig komid fyrir sjalfsofnaemissjukdémar (astand sem kemur fyrir pegar
onaemiskerfid raeedst gegn heilbrigdum likamsvef) eftir ad pu byrjar ad taka lyf til medferdar vid HIV-
sykingunni. Sjalfsofnemissjukdémar geta komid fyrir mérgum manudum eftir ad medferd er hafin. Ef
pa finnur fyrir einhverjum einkennum sykingar eda 6drum einkennum eins og mattleysi i véovum,
mattleysi sem kemur fyrst fram i hndum og fétum og berst sidan i att ad buknum, hjartslattaronotum,
skjalfta eda ofvirkni, skaltu strax leita til leeknisins til ad fa naudsynlega medferd.

Ef pu feerd einhver einkenni sykingar & medan pu tekur Lamivudine Teva Pharma B.V.:
Lattu leekninn strax vita. Ekki taka énnur lyf vid sykingunni an radlegginga fré leekninum.

Beinvandamal geta komid upp

Sumir einstaklingar sem eru i samsettri medferd vid HIV f& kvilla sem kallast beindrep. Vid pennan
kvilla deyr hluti beinvefsins vegna skerts bl6dfladis til beinsins. Liklegra er ad einstaklingar fai
pennan kvilla:

o  ef peir hafa verid i samsettri medferd i langan tima

ef peir taka einnig bolgueydandi lyf sem nefnast barksterar

ef peir neyta afengis

ef 6naemiskerfi peirra er mjog veikt

ef peir eru of pungir

Medal einkenna beindreps eru:

e stirdleiki i lidum

e  (Opegindi og verkir (einkum i mjodm, hné eda oxl)

o erfidleikar vid hreyfingu.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna: Lattu leekninn vita.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
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 a Lamivudine Teva Pharma B.V.

Geymid lyfid par sem born hvorki nd til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ilatinu eda umbddunum og pynnunni
a eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Lamivudine Teva Pharma B.V. inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lamivadin. Hver filmuh(dud tafla inniheldur 150 mg.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selluldsi, natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat. Filmuhtd
toflu: Hyprémell6si, titantvioxid (E171), makrogoél, polysorbat 80, gult jarnoxid (E172), svart
jarnoxio (E172).

Lysing a atliti Lamivudine Teva Pharma B.V. og pakkningasteerdir

Ljosgra, demantslaga, tvikupt filmuhGdud tafla med igreyptri aletrun ,,L 150* og deiliskoru & annarri
hlidinni og deiliskoru & hinni.

Lamivudine Teva Pharma B.V. fast i alpynnupakkningum med 20, 30, 60, 80, 90, 100 og 500 t6flum
eda HDPE ilatum med 60 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar
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

Hafid samband vid fulltria 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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

Ten: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGS oL

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117
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pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmuhadadar toflur
lamivadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a43ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Lamivudine Teva Pharma B.V. og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lamivudine Teva Pharma B.V.

Hvernig nota & Lamivudine Teva Pharma B.V.

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Lamivudine Teva Pharma B.V.

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk wN R

1. Upplysingar um Lamivudine Teva Pharma B.V. og vid hverju pad er notad

Lamivudine Teva Pharma B.V. er notad til medferdar vid sykingum af véldum HIV (human
immunodeficiency virus) hja fulloronum og bérnum.

Virka efnid i Lamivudine Teva Pharma B.V. er lamivadin. Lamivudine Teva Pharma B.V. er
andretroveirulyf. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast nikledsidabakritahemlar.

Lamivudine Teva Pharma B.V. leknar ekki fullkomlega HIV-sykingu; pad faekkar veirum i
likamanum og heldur fjolda peirra nidri. pad fjélgar einnig CD4-frumum i bl6dinu. CD4-frumur eru
tegund hvitra bl6dkorna sem er mikilveeg til ad adstoda likamann vid ad verjast sykingum.

pad svara ekki allir medferd med Lamivudine Teva Pharma B.V. & sama hatt. Leeknirinn mun fylgjast
med pvi hversu hrifarik medferdin er hja pér.

2. Adur en byrjad er ad nota Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ekki mé& nota Lamivudine Teva Pharma B.V.

- ef um er ad reda ofngemi fyrir lamivadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Radfaerdu pig vio laekninn ef pa heldur ad petta eigi vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Lamivudine Teva Pharma B.V. er notad.

Sumir sem taka Lamivudine Teva Pharma B.V. eda 6nnur samsett lyf vid HIV eiga alvarlegar

aukaverkanir frekar a heettu. bu parft ad vita af aukinni ahzttu:

o ef pa hefur einhvern tima verid med lifrarsjukdém, par med talda lifrarbélgu B eda C (ef pu ert
med lifrarbolgu B skaltu ekki haetta ad taka Lamivudine Teva Pharma B.V. 4n samrads vid
leekninn, par sem lifrarb6lgan getur komid fram aftur)

o ef pa ert allt of pung(ur) (einkum ef pu ert kona)
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o ef pu eda barnid pitt erud med nyrnavandamal er hugsanlegt ad skammtinum verdi breytt.
Reeddu vid leekninn ef eitthvad af pessu a vio um pig. bu geetir purft frekari skodanir, par med talin
bl6dprof, a medan pa tekur lyfid. Sja nanari upplysingar i kafla 4.

Fylgist med mikilveegum einkennum

Sumir sem taka lyf vio HIV-sykingu f& adra kvilla, sem geta verid alvarlegir. pu parft ad pekkja
mikilveeg einkenni sem fylgjast parf med & medan pu tekur Lamivudine Teva Pharma B.V..

Lesid upplysingarnar ,,Adrar hugsanlegar aukaverkanir vegna samsettrar medferdar vio HIV* i
kafla 4 i pessum fylgisedli.

Notkun annarra lyfja samhlida Lamivudine Teva Pharma B.V.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Mundu ad lata leekninn eda lyfjafreeding vita ef pa byrjar ad taka nytt lyf & medan pu tekur
Lamivudine Teva Pharma B.V..

pessi lyf skal ekki nota med Lamivudine Teva Pharma B.V.:

o Iyf (yfirleitt & vokvaformi) sem innihalda sorbitél og 6nnur sykuralkéhol (t.d. xylitol, mannitol,
lactitol eda maltitdl) ef pau eru notud reglulega.
onnur lyf sem innihalda lamivadin, (notud til medferdar vid HIV-sykingu eda lifrarbdlgu B).
emtricitabin (notad til medferdar vid HIV-sykingu).
haa skammta af trimetoprimi/sulfametoxazdli, syklalyf

cladribin (notad til medferdar & loofrumuhvitblaedi).

Lattu leekninn vita ef pa ert i medferd med einhverju pessara lyfja.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Lamivudine Teva Pharma B.V. og samberileg lyf geta valdid aukaverkunum hja éfaeddum bérnum. Ef
pu hefur tekid Lamivudine Teva Pharma B.V. & medgdngu geeti laeeknirinn dskad eftir reglulegum
bl6dprufum og 6drum greiningarpréfum til ad hafa megi eftirlit med proska barns pins. Hja bornum
maedra sem téku NRTI-lyf & medgongu vo avinningur af vernd gegn HIV pyngra en ahzttan af
aukaverkunum.

Ekki er malt med brjéstagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med
brj6stamjélkinni.

Litid magn af innihaldsefnum Lamivudine Teva Pharma B.V. getur einnig borist i brjéstamjolkina.
Ef b0 ert med barn & brjésti eda ihugar brjostagjof att pl ad raeda pad vid leekninn eins fljétt og audid
er.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Lamivudine Teva Pharma B.V. hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda stjornunar véla.

Lamivudine Teva Pharma B.V. inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lamivudine Teva Pharma B.V.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Gleypid toflurnar med svolitlu vatni. Lamivudine Teva Pharma B.V. méa taka med eda &n matar.

Ef pu getur ekki gleypt toflurnar heilar mé& mylja peer og blanda saman vid 6rlitid magn af mat eda
drykk og taka allan skammtinn strax.
Vertu i reglulegu sambandi vid leekninn

Lamivudine Teva Pharma B.V. hjalpar til vid ad hafa stjorn & sjukdomi pinum. bu parft ad halda afram
ao taka pad & hverjum degi til ad koma i veg fyrir ad sjukdomurinn versni. bu getur eftir sem adur
fengio adrar sykingar eda kvilla er tengjast HIV-sykingu.

Vertu i sambandi vid leekninn og ekki haetta ad taka Lamivudine Teva Pharma B.V. nema ad radi
leeknisins.

Radlagdur skammtur er

Fullordnir, unglingar og bérn sem vega a.m.k. 25 kg
Venjulegur skammtur er ein 300 mg tafla einu sinni a dag.

150 mg Lamivudine Teva Pharma B.V. tafla er einnig faanleg til ad nota vid medferd hja bérnum fra
3 manada aldri sem vega minna en 25 kg.

Mixtdra er einnig faanleg til ad nota vid medferd hja bornum eldri en 3 ménada, eda einstaklingum
sem purfa minni skammta en venjulega eda geta ekki tekid toflur.

Ef pu eda barnid pitt erud med nyrnavandamal er hugsanlegt ad skammtinum verdi breytt.
Raddu vid leekninn ef petta & vid um pig eda barnid pitt.
Ef tekinn er steerri skammtur Lamivudine Teva Pharma B.V. en melt er fyrir um

Ef pu tekur of mikid af Lamivudine Teva Pharma B.V. skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita eda
leita rada & bradamottoku & naesta sjukrahdsi. Ef mégulegt er skaltu syna peim umbudirnar utan af
Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ef gleymist ad taka Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ef pa gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Haltu sidan medferdinni
afram eins og aour. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

A medan & HIV-medferd stendur getur likamspyngd, gildi blodfitu og glikdsa aukist. Petta er ad hluta
tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar blodfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Laeknirinn mun gera prof vegna breytinganna.

Pegar pu ert i medferd vid HIV getur verid erfitt ad segja til um hvort einkenni sé aukaverkun af
voldum Lamivudine Teva Pharma B.V. eda annarra lyfja sem pu tekur eda ahrif af HIV sjukdomnum
sjalfum. bvi er mjog mikilvaegt ad pu reedir allar breytingar & heilsu pinni vid leekninn.

Eins og aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir fyrir Lamivudine Teva Pharma B.V.
geta adrir kvillar komid fram medan & samsettri medferd vid HIV stendur.

Mikilveegt er ad lesa upplysingarnar sidar i pessum kafla undir ,,Adrar hugsanlegar aukaverkanir af
vOldum samsettrar medferdar vid HIV*.

Algengar aukaverkanir

42



Geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
hofudverkur

ogledi

uppkost

nidurgangur

magaverkir

preyta, prottleysi

hiti

almenn vanlidan

verkir og 6paegindi i védvum
lidverkir

svefnvandamal (svefnleysi)
hosti

erting i nefi eda nefrennsli
Gtbrot

harmissir (skalli).

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

Sjaldgeef aukaverkun sem getur komid fram i bléopréfum er:

) faekkun frumna sem taka patt i blodstorknun (blodflagnafeed)

o of f& raud bl6dkorn (blédleysi) eda of fa hvit blddkorn (hlutleysiskyrningafed)
. heekkun 4 lifrarensimum.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir

Geta komid fyrir hjg allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:
alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda bolgum i andliti, tungu eda halsi sem valdid geta
erfidleikum vid ad kyngja eda anda

e  Drishdlga
nidurbrot vodvavefs

o lifrarbolga.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i bléoprofum eru:
e  hakkun & ensimi sem kallast amylasi.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum:

e mjblkursyrublddsyring (yfirmagn mjolkursyru i bl6di)

e naladofi eda dodi i handleggjum, fétleggjum, hdndum eda fotum.

Aukaverkun sem getur komid orsjaldan fram i bl6dpréfum er:

o misbrestur i framleidslu beinmergs & nyjum raudum bl6dkornum.

Ef pu feerd aukaverkanir

L4tid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir vegna samsettrar medferdar vio HIV

Samsett medferd sem inniheldur Lamivudine Teva Pharma B.V. getur valdid pvi ad adrir kvillar komi
fram medan & HIV-medferd stendur.

Gamlar sykingar geta blossad upp

Einstaklingar med langt gengna HIV-sykingu (alnsemi) hafa veikara 6namiskerfi og eru liklegri til ad
fa alvarlegar sykingar (teekifeerissykingar). begar pessir einstaklingar hefja meoferd getur komid fyrir
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aod gamlar, duldar sykingar blossa upp og valda bélgueinkennum. bessi einkenni stafa liklega af pvi ad
onamiskerfi likamans styrkist og likaminn fer ad verjast pessum sykingum.

Auk tekifaerissykinga geta einnig komid fyrir sjalfsofnemissjukdomar (&stand sem kemur fyrir pegar
onamiskerfio raedst gegn heilbrigdum likamsvef) eftir ad pu byrjar ad taka lyf til medferoar vido HIV-
sykingunni. Sjalfsofnaemissjukdémar geta komid fyrir mérgum manudum eftir ad medferd er hafin. Ef
pa finnur fyrir einhverjum einkennum sykingar eda 6drum einkennum eins og mattleysi i védvum,
mattleysi sem kemur fyrst fram i hndum og fétum og berst sidan i att ad buknum, hjartslattarénotum,
skjalfta eda ofvirkni, skaltu strax leita til laeknisins til ad fa naudsynlega medfero.

Ef pa feerd einhver einkenni sykingar & medan pu tekur Lamivudine Teva Pharma B.V.:

Lattu leekninn strax vita. EkKi taka énnur lyf vid sykingunni &an radlegginga fra laekninum.

Beinvandamal geta komid upp

Sumir einstaklingar sem eru i samsettri medferd vid HIV fa kvilla sem kallast beindrep. Vid pennan
kvilla deyr hluti beinvefsins vegna skerts blddfleadis til beinsins. Liklegra er ad einstaklingar fai
pennan kvilla:

e ef peir hafa verid i samsettri medferd i langan tima

ef peir taka einnig bolgueydandi lyf sem nefnast barksterar

ef peir neyta afengis

ef 6nemiskerfi peirra er mjog veikt

ef peir eru of pungir

Medal einkenna beindreps eru:

e stirdleiki i lidum

e  (Opezgindi og verkir (einkum i mjodm, hné eda oxl)

o erfidleikar vid hreyfingu.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna: Lattu leekninn vita.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lamivudine Teva Pharma B.V.

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lamivudine Teva Pharma B.V. inniheldur
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Virka innihaldsefnid i Lamivudine Teva Pharma B.V. er lamivadin. Hver Lamivudine
Teva Pharma B.V. filmuhGdud tafla inniheldur 300 mg af lamivadini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur sellul6si, natriumsterkjuglykdlat, magnesiumsterat. Filmuh(d
toflu: Hyprémellosi, titantvioxid (E171), makrogol, polysorbat 80, gult jarnoxid (E172), svart
jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Lamivudine Teva Pharma B.V. og pakkningasteerdir

Gré, demantslaga, tvikupt filmuhGdud tafla med igreyptri aletrun ,,L 300* & annarri hlidinni og 6merkt
& hinni.

Lamivudine Teva Pharma B.V. fast i alpynnupakkningum med 20, 30, 60, 80, 90, 100 og 500 t6flum
eda HDPE ilatum med 30 toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

Markadsleyfishafi

TevaB.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

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a 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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tel/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Mada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

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

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

Slovenské 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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