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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lamivudine Teva
lamivudinas

Sis dokumentas yra Lamivudine Teva Europos viedo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Lamivudine Teva rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lamivudino. Gaminamos Sio
vaisto tabletés (100 mg).

Lamivudine Teva yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Lamivudine Teva panasus | referencinj vaistg,
pavadinimu Zeffix, kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) jau suteikta. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva vartojamas suaugusiems pacientams, sergantiems létiniu (ilgalaikiu) hepatitu B
(kepenuy liga, kurig sukelia hepatito B viruso infekcija), gydyti. Jis skiriamas pacientams, sergantiems
kompensuota kepeny liga (kai kepenys yra pazeistos, bet jy veikla nesutrikusi), kuriems taip pat
pasireiSkia pozymiai, rodantys, jog virusas toliau dauginasi, ir yra kepeny, pazeidimo pozymiy,
(padidéjes kepeny fermento alanino aminotransferazés (ALT) kiekis ir tiriant mikroskopu matomi
kepeny audinio pazeidimai). Kadangi hepatito B virusas gali tapti atsparus Lamivudine Teva, gydytojas
turi skirti vaistg tik tuomet, jei negalima gydyti kitais vaistais, kuriuos naudojant atsparumo tikimybe
yra mazesne.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kaip vartoti Lamivudine Teva?

Gydyma Lamivudine Teva turéty pradéti létinio hepatito B gydymo patirties turintis gydytojas.
Rekomenduojama Lamivudine Teva dozé - 100 mg karta per para. Inksty ligomis sergantiems
pacientams reikia skirti mazesne doze. Lamivudine Teva netinka pacientams, kuriems reikia skirti
mazesnes nei 100 mg dozes. Gydymo trukmé priklauso nuo paciento baklés ir reakcijos | gydyma.

Jei po Sesiy gydymo ménesiy kraujyje vis dar aptinkama hepatito B viruso, kad neissivystyty
atsparumas vaistui, gydytojas turéty apsvarstyti galimybe skirti gydyma kitais vaistais. Pacientai,
kuriems nustatyta viruso ,,YMDD mutacija“ (viruso DNR mutacija, kuri daznai pasireiskia po gydymo
lamivudinu), Lamivudine Teva turéty vartoti kartu su kitu vaistu nuo hepatito B. ISsamios informacijos
galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Lamivudine Teva?

Veiklioji Lamivudine Teva medziaga, lamivudinas, yra antivirusinis vaistas, priklausantis nukleozidy
analogy grupei. Lamivudinas sutrikdo viruso fermento DNR polimerazes, susijusios su viruso DNR
formavimusi, veikla. Lamivudinas slopina viruso DNR gamyba ir neleidZia jam daugintis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Lamivudine Teva?
Kadangi Lamivudine Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam

ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Zeffix jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Lamivudine Teva nauda ir rizika?

Kadangi Lamivudine Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiskumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Lamivudine Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Lamivudine Teva yra panasios kokybés kaip
Zeffix ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Zeffix, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Lamivudine
Teva rinkodaros teise.

Kita informacija apie Lamivudine Teva

Europos Komisija 2009 m. spalio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Lamivudine Teva
rinkodaros teise.

ISsamy Lamivudine Teva EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Lamivudine Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-04.
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