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lamivudinas/zidovudinas Q

Sis dokumentas yra vaisto Lamivudine/Zidovudine Teva Europos vie$o inimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paai$kinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy pre komitetas (CHMP) jvertines
vaistg priemé nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Lamivydi idovudine Teva rinkodaros leidima ir
pateikia jo vartojimo rekomendacijas. \\
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Kas yra Lamivudine/Zidovudine Teva” @

Lamivudine/Zidovudine Teva — tai vaistas, udétyje yra dviejy veikliyjy medziagy lamivudino
(150 mg) ir zidovudino (300 mg). Gami\' Sio vaisto tabletés.

Lamivudine/Zidovudine Teva yra ge @ vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg
Combivir, kurio rinkodaros Ieidir{r opos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie

generinius vaistus rasite klau ir atsakymy dokumente dia.
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Kam vartojamas udine/Zidovudine Teva?

Lamivudine/Zidovn.@eva skiriamas kartu su bent vienu kitu vaistu nuo jgytajj imunodeficito
sindroma, (AIDS@( lianc¢io Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) juo uZsikrétusiems zmonéms.

Vaisto gaI'@ijti tik pateikus recepta.
Kai toti Lamivudine/Zidovudine Teva?

Gydyma Lamivudine/Zidovudine Teva turi pradéti gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties.

Vyresniems negu 12 mety ir ne maziau kaip 30 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama
Lamivudine/Zidovudine Teva dozé — po vieng tablete du kartus per parg. 14-30 kg sveriantiems
vaikams (jaunesniems negu 12 mety) tableciy (arba tableciy pusiy) kiekis nustatomas pagal kino
svori. MazZiau nei 14 kg sveriantiems vaikams skiriami atskiri geriamieji lamivudino ir zidovudino
tirpalai. Lamivudine/Zidovudine Teva vartojancius vaikus bitina stebéti dél vaisto Salutinio poveikio.
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Sio vaisto tabletes reikia nuryti nesmulkintas. Tableciy negalintys nuryti pacientai prie$ vartodami
tabletes gali sutrinti ir sumaisyti su trupuciu maisto ar gérimo. Jeigu dél inkstu, kepeny ar kraujo
sutrikimy pacientas turi nutraukti lamivudino arba zidovudino vartojimg arba reikia pakeisti jam skirtas
dozes, jis turi vartoti atskirus lamivudino ar zidovudino preparatus.

Daugiau informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Lamivudine/Zidovudine Teva?

Abi Lamivudine/Zidovudine Teva veikliosios medZziagos, lamivudinas ir zidovudinas, yra nukleozidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai (NATI). Jie abu veikia panasSiai — slopina atvirkstinés
transkriptazés, ZIV gaminamo fermento, leidZiancio infekcijai patekti j Iasteles ir pagaminti
virusy, veikima. Lamivudine/Zidovudine Teva, vartojamas bent su vienu kitu vaistu nuo azina
jo koncentracijg kraujyje ir neleidzia jai didéti. Lamivudine/Zidovudine Teva negydo 21{&@ cijos ar
AIDS, taciau gali slopinti zalingg viruso poveikj imuninei sistemai ir neleisti vystytis(b; infekcija

arba AIDS susijusioms ligoms.

Abejomis veikliosiomis medziagomis Europos Sajungoje (ES) prekiaujama j el mety:
lamivudinas jregistruotas 1996 m. Epivir pavadinimu, o zidovudinas — nuoﬁe tojo desimtmecio
vidurio.

Kaip buvo tiriamas Lamivudine/Zidovudine Te /

*
Kadangi Lamivudine/Zidovudine Teva yra generinis vaistas&\'& i tik tyrimai su Zmonémis, skirti jo
biologiniam ekvivalentiskumui referenciniam vaistui C8 jrodyti. Du vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veil@ medZiagos.

Kokia yra Lamivudine/Zidovudine%ev nauda ir rizika?

Kadangi Lamivudine/Zidovudine Teva y@rinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia
pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodeél Lamivudine/Zid@e Teva buvo patvirtintas?

kokybés kaip Combivir i am biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip
ir Combivir, Sio vai @ a nauda yra didesné uz nustatyta rizika. Komitetas rekomendavo suteikti
Lamivudine/Zid%' e Teva rinkodaros leidima.

Kita inf cija apie Lamivudine/Zidovudine Teva

CHMP nusprende, kad pa ’a\ eikalavimus jrodyta, jog Lamivudine/Zidovudine Teva yra panasios
éﬂk. k

Euro misija 2011 m. vasario 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj
Lamivudine/Zidovudine Teva rinkodaros leidima.

ISsamy Lamivudine/Zidovudine Teva EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Lamivudine/Zidovudine Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis)
arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-11.
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