| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lamivudino (lamivudinum).

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg lamivudino (lamivudinum).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai pilka rombo formos abipusiai iSgaubta, apytiksliai 14,5 mm ilgio ir 7,0 mm plocio, tablete,
kurios vienoje puséje yra jspaudas ,,.L. 150 ir tabletés lauzimo vagelé abiejose pusése.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés
Pilka rombo formos abipusiai igaubta, apytiksliai 18,0 mm ilgio ir 8,0 mm plocio, tableté, kurios
vienoje puséje yra ispaudas ,,L. 300, o kita pusé lygi.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lamivudine Teva Pharma B.V. kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais skirtas Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV) uzsikrétusiems suaugusiesiems ir vaikams gydyti.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties.

Be to, yra tiekiamas lamivudino geriamasis tirpalas vyresniems kaip trijy ménesiy vaikams, kurie
sveria maziau kaip 14 kg, arba pacientams, kurie negali nuryti table¢iy (zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, kurie vietoj geriamojo lamivudino tirpalo pradeda vartoti lamivudino tableciy arba
atvirksciai, turi laikytis konkreciai formuluotei taikomy dozavimo rekomendacijy (zr. 5.2 skyriy).

Dozavimas

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams (kurie sveria ne maziau kaip 25 kg)

Rekomenduojama lamivudino dozé yra 300 mg per parg. Galima vartoti per burng arba po 150 mg du
kartus per para, arba po 300 mg vieng kartg per parg (Zr. 4.4 skyriy).

300 mg tabletés skiriamos gerti tik pagal vartojimo vieng kartg per parg plana.




Vaikams (kurie sveria maziau kaip 25 kg)
Lamivudine Teva Pharma B.V. tabletes rekomenduojama dozuoti pagal kiino masg.

Vaikams, kurie sveria 20 kg ir daugiau, bet maZiau kaip 25 kg. Rekomenduojama dozé yra 225 mg per
parg. Galima gerti arba po 75 mg (po puse¢ 150 mg tabletés) ryte ir 150 mg (vieng visg 150 mg tablete)
vakare, arba po 225 mg (po vieng visg ir puse 150 mg tabletés) vieng kartg per parg.

Vaikams, kurie sveria nuo 14 kg iki maZziau kaip 20 kg. Rekomenduojama dozé yra 150 mg per para.
Galima gerti arba po 75 mg (po pus¢ 150 mg tabletés) du kartus per para, arba po 150 mg (po viena
visg 150 mg tablete) vieng kartg per para.

Vyresniems kaip trijy ménesiy vaikams. Kadangi tiksliai dozuoti vartojant 300 mg tableciy, kurios
neturi vagelés, formga Sios populiacijos pacientams nejmanoma, rekomenduojama vartoti Lamivudine
Teva Pharma B.V. 150 mg tableéiy, kurios turi vagele, formg ir laikytis atitinkamy dozavimo
rekomendacijy nurodymy.

Jaunesniems kaip trijy ménesiy vaikams. Turimy riboty duomeny nepakanka, kad biity galima pateikti
specialias dozavimo rekomendacijas (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriems dozavimo du kartus per para planas keiiamas j dozavimo vieng kartg per parg
plang, vieng kartg per parg vartoti rekomenduojamg doze (kaip apraSyta pirmiau) reikia iSgerti, praéjus
maZzdaug 12 valandy po paskutiniosios du kartus per parg vartotos dozés, ir toliau gerti vieng kartg per
parg vartoti rekomenduojama doze (kaip apraSyta pirmiau) mazdaug kas 24 valandas. Jeigu vél reikia
grizti prie dozavimo du kartus per parg plano, pacientams reikia iSgerti du kartus per parg vartoti
rekomenduojamag doze, pra¢jus mazdaug 24 valandoms po paskutiniosios vieng kartg per para vartotos
dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai. Specifiniy duomeny néra, ta¢iau Sio amziaus grupés pacientams rekomenduojama
speciali priezitira dél su amziumi susijusiy poky¢iy, pavyzdziui: inksty funkcijos sumazéjimo ir kraujo
rodmeny pokyciy.

Inksty funkcijos sutrikimas. Lamivudino koncentracijos pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo ar
sunkus inksty funkcijos sutrikimas, plazmoje padidéja, nes sumazéja klirensas. Jei kreatinino klirensas
yra mazesnis kaip 30 ml/min., doz¢ reikia mazinti ir vartoti geriamojo tirpalo formos lamivuding (Zr.
lenteles).

Dozavimo rekomendacijos suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams (kurie sveria ne maziau kaip 25 kg)

Kreatinino klirensas Pirmoji dozé | Palaikomoji dozé
(ml/min.)
>50 300 mg 300 mg vieng kartg per parg
arba arba
150 mg 150 mg du kartus per para
30-<50 150 mg 150 mg kartg per para
<30 Kadangi dozé turi biiti mazesné kaip
150 mg, rekomenduojama vartoti geriamaji
tirpala.
Nuo 15 iki < 30 150 mg 100 mg vieng kartg per parg
Nuo 5 iki < 15 150 mg 50 mg vieng kartg per parg
<5 50 mg 25 mg vieng kartg per para




Duomeny apie lamivudino vartojimg vaikams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, néra.
Remiantis prielaida, kad vaikams kreatinino ir lamivudino klirensas turéty biti susijes panaSiai kaip
suaugusiesiems, vaikams doze reikia mazinti atsizvelgiant j kreatinino klirensg taip pat, kaip
suaugusiesiems. 10 mg/ml geriamasis tirpalas gali biiti tinkamiausia forma, norint pasiekti
rekomenduojama doze vaikams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas bei kurie yra ne jaunesni kaip
3 ménesiy amziaus ir sveria maziau kaip 25 Kg.

Dozavimo rekomendacijos vaikams, kurie yra ne jaunesni kaip 3 ménesiy ir kurie sveria maziau kaip
25 kg

Kreatinino klirensas Pirmoji dozé Palaikomoji dozé
(ml/min.)
>50 10 mg/kg 10 mg/kg viena kartg per para
arba arba
5 mg/kg 5 mg/kg du kartus per parg
30-<50 5 mg/kg 5 mg/kg vieng kartg per para
15-<30 5 mg/kg 3,3 mg/kg vieng kartg per para
5-<15 5 mg/kg 1,6 mg/kg vieng kartg per parg
<5 1,6 mg/kg 0,9 mg/kg vieng karta per parg

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, tyrimy duomenys rodo, kad kepeny funkcijos sutrikimas reik§mingos jtakos lamivudino
farmakokinetikai neturi. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, dozés mazinti nereikia, nebent kartu yra sutrikusi ir inksty funkcija.

Vartojimo metodas

Lamivudine Teva Pharma B.V. galima vartoti su maistu arba be jo.
Kad tikrai biity suvartota visa dozé, tablete (tabletes) geriausia nuryti nesmulkintg (nesmulkintas).

Taip pat pacientams, kurie negali nuryti tableciy, tablete (tabletes) galima sutraiSkyti ir sumaiSyti
nedideliame kiekyje pusiau skysto maisto arba skyscio, visa tai reikia nedelsiant suvartoti (Zr.

5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Lamivudine Teva Pharma B.V. nerekomenduojamas monoterapijai.

Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Ligoniams, kuriy inksty funkcija yra vidutiniSkai arba labai

sutrikusi, lamivudino galutinés pusinés eliminacijos laikas pailgéja, nes sumaz¢ja klirensas, todél doze
reikia mazinti (Zr. 4.2 skyriy).

Gydymas trimis nukleozidy analogais. Yra prane§imy apie dazng nesékmingg antivirusinj gydymg bei
atsparumo atsiradimg ankstyvoje stadijoje, kai lamivudino buvo skiriama kartu su tenofoviro
dizoproksilio fumaratu ir abakaviru arba kartu su tenofoviro dizoproksilio fumaratu ir didanozinu
viena kartg per para.

Oportunistinés infekcinés ligos. Ligoniai, gydomi Lamivudine Teva Pharma B.V. ar kitokiais
antiretrovirusiniais vaistais, vis tiek gali susirgti oportunistine infekcine liga arba jiems gali atsirasti
kity ZIV ligos komplikacijy, todél juos ir toliau turi prizitiréti gydytojas, patyres gydyti su ZIV
susijusias ligas.




Pankreatitas. Kai kuriems Zzmonéms, gydomiems Lamivudine Teva Pharma B.V., pasireiskia
pankreatitas. Vis délto neaisku, ar jj sukelia vaistas, ar ZIV. Gydyma Lamivudine Teva Pharma B.V.

pankreatitas.

Mitochondrijy funkcijos sutrikimas dél poveikio prie§ gimimg. Nukleozidy ir nukleotidy analogai gali
jvairiu laipsniu paveikti mitochondrijy funkcija, Sis poveikis ryskiausias biina vartojant stavudino,
didanozino ir zidovudino. Kai kuriems ZIV neuzkréstiems kiadikiams, paveiktiems nukleozidy
analogais prie§ gimima ir/ar po jo, pasireiské mitochondrijy disfunkcija; Sie atvejai daugiausia buvo
susije su gydymo rezimy, kuriy sudétyje yra zidovudino, taikymu. Svarbiausios nepageidaujamos
reakcijos buvo hematologiniai (anemija, neutropenija) ir metaboliniai (hiperlaktemija, hiperlipazemija)
sutrikimai, kurie dazniausiai biidavo laikini. Retai buvo vélai prasidéje neurologiniai sutrikimai:
hipertonija, traukuliai, elgesio sutrikimas. Kol kas néra zZinoma, ar jie yra laikini, ar i§lieka visam
laikui. I Sivos duomenis reikia atsizvelgti, tiriant kiekvieng vaika, kuris iki gimimo buvo paveiktas
nukleozidy ir nukleotidy analogais ir kuriam nustatoma sunkiy nezinomos etiologijos klinikiniy
reiSkiniy, ypa¢ neurologiniy reiskiniy. Dél §iy duomeny Salyje galiojan¢iy rekomendacijy taikyti
antiretrovirusinj gydyma né§¢ioms moterims, kad biity i§vengta vaisiaus uzkrétimo ZIV, keisti
nereikia.

Kiino masé¢ ir metabolizmo rodmenys. Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino
masé ir lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje. Tokie pokyciai i$ dalies gali buti susij¢ su ligos
kontroliavimu ir gyvenimo biidu. Buvo gauta jrodymy, kad kai kuriais atvejais lipidy pokyc¢iai yra su
gydymu susijes poveikis, bet kad kiino masés poky¢iai bty susije su tam tikru gydymu, tvirty
jrodymy néra. ] nustatytas ZIV gydymo gaires yra jtraukta nuoroda matuoti lipidy ir gliukozés
koncentracijas kraujyje. Lipidy sutrikimus reikia gydyti, atsizvelgiant j klinikine situacijg.

Imuninés reaktyvacijos sindromas. ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés
sistemos deficitas, pradéjus kombinuotg antiretrovirusinj gydymag (KARG), gali i§sivystyti uzdegiminé
reakcija ] besimptomius arba likusius oportunistinius ligy sukéléjus ir sukelti sunkias klinikines biikles
ar simptomy pablogéjima. Paprastai tokios reakcijos stebétos pirmosiomis KARG savaitémis ar
meénesiais. Svarbils jy pavyzdZziai yra citomegalovirusinis retinitas, generalizuotos ir (arba) zidininés
mikobakterinés infekcijos ir Pneumocystis jirovecii pneumonija (daznai dar vadinama PCP). Reikia
jvertinti bet kokius uzdegimo simptomus ir, kai butina, pradéti gydyti. Be to, buvo pranesta apie
autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso [Graves] liga ir autoimuninj hepatita), pasireiskusius
imuninés sistemos reaktyvacijos atvejais; vis délto pranestas tokiy sutrikimy atsiradimo laikas labai
skiriasi ir jie gali pasireiksti pra¢jus daug ménesiy nuo gydymo pradzios.

Kepeny liga. Jei lamivudinu kartu gydoma ZIV ir hepatitas B (HB), papildomos informacijos apie
lamivudino vartojima, gydant hepatito B infekcijg, galite rasti 100 mg lamivudino preparato
charakteristiky santraukoje (PCS).

Létiniu hepatitu B ar C sergantiems ir gaunantiems kombinuotg antiretrovirusinj gydyma pacientams
yra padidéjusi sunkiy ir galimai mirtiny nepageidaujamy su kepenimis susijusiy reiskiniy rizika. Tuo
atveju, kai kartu taikomas antivirusinis hepatito B ar C gydymas, praSome perZzitiréti atitinkamag
informacijg apie $iuos vaistinius preparatus.

Jei pacientams, uzsikrétusiems ir hepatito B virusu, nutraukiamas gydymas Lamivudine Teva Pharma
B.V., rekomenduojama periodiskai stebéti tiek kepeny funkcijos rodiklius, tiek ir HBV replikacijos
rodmenis, kadangi nutraukus gydyma lamivudinu gali stipriai patiméti hepatitas (zr. 100 mg
lamivudino PCS).

Keliais antiretrovirusiniais preparatais gydomiems pacientams, kuriems prie§ gydymga jau buvo kepeny
funkcijos sutrikimy, jskaitant létinj aktyvy hepatita, dazniau pasireiskia kepeny funkcijos sutrikimai.
Tokius pacientus reikia tikrinti jprastiniu biidu. Jei jiems atsiranda kepeny ligos blogéjimo pozymiy,
gydyma reikia laikinai sustabdyti arba visai nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija. Remiantis su vaiky populiacijos pacientais atlikto tyrimo duomenimis (apie
ARROW tyrimg Zr. 5.1 skyriuje), buvo pranesta apie mazesnj virusy slopinimo daznj ir daznesnj virusy
atsparumg vaiky, gydyty geriamojo tirpalo farmacinés formos lamivudinu, grupéje, palyginti su



gydytais table¢iy farmacinés formos vaistiniu preparatu. Jeigu jmanoma, vaikams geriau vartoti
tableciy farmacinés formos lamivuding.

Kauly nekrozé. Nepaisant to, kad kauly nekrozés etiologijoje dalyvauja daug veiksniy (jskaitant
kortikosteroidy, alkoholio vartojima, sunkia imunosupresija, padidéjusj kiino masés indeksa), ypac
daug jos atvejy apraSyta pacientams, sergantiems progresavusia ZIV liga, ir (arba) ilgai gydomiems
kombinuotais antiretrovirusiniais preparatais (KARG). Pacientams reikéty patarti kreiptis j gydytoja,
jeigu jie jaucia sgnariy skausmus, sustingimg arba jeigu jiems darosi sunku judéti.

Vaistiniy preparaty sgveika. Lamivudine Teva Pharma B.V. negalima vartoti kartu su bet kuriais kitais
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra lamivudino, arba vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
emtricitabino (Zr. 4.5 skyriy).

Lamivudino nerekomenduojama vartoti kartu su kladribinu (Zr. 4.5 skyriy).

Pagalbiné (-¢s) medziaga (-0S)

Natris
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kadangi beveik visas lamivudinas i$siskiria per inkstus nepakites, o jo metabolizuojama ir jungiasi su
plazmos baltymais nedaug, tod¢l metabolinés sgveikos tikimybé nedidelé.

Skiriant trimetoprimo/sulfametoksazolo 160 mg/800 mg 40 % padidéja lamivudino ekspozicija dél
trimetoprimo poveikio; sulfametoksazolas nesgveikauja. Taciau, jei paciento inksty funkcija normali,
lamivudino dozés koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy). Lamivudinas neveikia trimetoprimo ar
sulfametoksazolo farmakokinetikos. Jei yra biitina kartu skirti §iuos preparatus, reikia kliniskai stebéti
pacientus. Reikia vengti kartu skirti lamivudino su didelémis kotrimoksazolio dozémis gydant
Pneumaocystis jirovecii sukelta pneumonijg (PCP) ir toksoplazmozg.

Reikia turéti omenyje tarpusavio saveikos su kitais vaistiniais preparatais galimybe, ypac su tais, kurie
i8skiriami per inksty kationing transporto sistema, pvz., trimetoprimas. Kiti vaistiniai preparatai (pvz.,
ranitidinas, cimetidinas), kurie tik i§ dalies i§skiriami per $ig sistema, nesaveikauja su lamivudinu.
Nukleozidy analogai (pvz., didanozinas), kaip ir zidovudinas néra i§skiriami per $ig sistemg ir vargu ar
saveikauja su lamivudinu.

Lamivudinas 28 % padidina maksimalig zidovudino koncentracija plazmoje (Cmax), bet bendra
ekspozicija, iSreiSkiama plotu po koncentracijos kreive (AUC), kinta maZai. Zidovudinas lamivudino
farmakokinetikai jtakos neturi (Zr. 5.2 skyriy).

Dél panasumo Lamivudine Teva Pharma B.V. negalima skirti vartoti kartu su kitais citidino analogais,
pavyzdZiui, emtricitabinu. Be to, Lamivudine Teva Pharma B.V. negalima vartoti kartu su jokiais
kitais vaistiniais peparatais, kuriy sudétyje yra lamivudino (zr. 4.4 skyriy).

Lamivudinas slopina kladribino fosforilinima Igstelése in vitro, dél to iskyla rizika, kad kladribinas

duomenys taip pat rodo galimg lamivudino sgveika su kladribinu. Todél lamivudino
nerekomenduojama vartoti kartu su kladribinu (zr. 4.4 skyriy).

Lamivudino metabolizme CYP3A nedalyvauja, todél sgveikos su vaistiniais preparatais, pvz., PI,
kuriuos metabolizuoja $i sistema, neturéty buti.



Isgérus sorbitolio tirpalo (3,2 g, 10,2 g, 13,4 g) kartu su vienkartine 300 mg lamivudino geriamojo
tirpalo doze, suaugusiesiems pasireiské nuo dozés priklausomas lamivudino ekspozicijos (AUC)
sumaz¢jimas atitinkamai 14%, 32% ir 36% ir lamividuno Cmax sumazéjimas atitinkamai 28 %, 52 % ir
55 %. Jeigu ijmanoma, reikia vengti ilgalaikio Lamivudine Teva Pharma B.V. vartojimo kartu su
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra sorbitolio ar kity osmozés biidu veikianciy polialkoholiy
arba monosacharidiniy alkoholiy (pvz., ksilitolio, manitolio, laktitolio, maltitolio). Jeigu vartojimo
kartu i§vengti nejmanoma, reikia apsvarstyti galimybe dazniau tirti ZPV-1 viruso kopijy skaiéiy.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Remiantis bendriniais principais, prie$ nusprendZiant skirti vartoti antiretrovirusinius vaistinius
preparatus ZIV infekcijai gydyti moteriai né§tumo metu ir taip norint sumazinti vertikalaus ZIV
perdavimo rizika naujagimiui, reikia atsizvelgti | tyrimy su gyviinais metu gautus duomenis, o taip pat
1 motery gydymo néstumo metu kliniking patirti. Su gyvinais atlikti lamivudino tyrimai parodé
embriony zuvimo né$tumo pradzioje atvejy padaugéjimg triusiams, bet ne ziurkéms (Zr. 5.3 skyriy).
Nustatyta, kad lamivudinas prasiskverbia per Zmogaus placenta.

Duomenys daugiau kaip apie 1 000 né$tumy, kuriy pirmajj trimestrg buvo vaistinio preparato
ekspozicija, ir daugiau kaip apie 1 000 néstumy, kuriy antrajj ir treéigjj trimestrais buvo vaistinio
preparato ekspozicija, baigciy nerodo poveikio apsigimimams ir toksinio poveikio vaisiui ar
naujagimiui. Lamivudine Teva Pharma B.V. galima vartoti néStumo metu, jeigu kliniSkai reikalinga.
Remiantis Siais duomenimis, apsigimimy rizikos Zzmogui nesitikima.

Reikia numatyti, kad pacientéms, kurios kartu sirgo ir hepatitu ir kurios buvo gydomos lamivudinu ir
pastojo, nutraukus lamivudino vartojima, hepatitas gali pasikartoti.

Mitochondrijy funkcijos sutrikimas. Tyrimais in vitro ir in vivo nustatyta, kad nukleozidy ar nukleotidy
analogai jvairiu laipsniu pazeidzia mitochondrijas. Pranes§ta apie mitochondrijy funkcijos sutrikimus
kiidikiams, kurie gimdoje ir (arba) po gimdymo buvo pazeisti nukleozidy analogy (zr. 4.4 skyriy).

Zindymas

ISgertas lamivudinas i$siskiria su motinos pienu, kur jo koncentracija biina beveik tokia pati kaip
serume. Remiantis daugiau kaip 200 motiny, gydyty nuo ZIV, ir jy vaiky pory duomenimis,
lamivudino koncentracijos nuo ZIV gydomy motiny zindomy kidikiy serume yra labai mazos (< 4 %
koncentracijos, iSmatuotos motinos serume) ir progresuojanciai mazéja iki neiSmatuojamy
koncentracijy, zindomiems kiidikiams sulaukus 24 savai¢iy amziaus. Duomeny apie abakaviro ir
lamivudino vartojimo sauguma jaunesniems kaip trijy ménesiy kiidikiams néra. Siekiant iSvengti ZIV
perdavimo, ZIV infekuotoms moterims rekomenduojama nezindyti savo kadikiy.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais parodé, kad lamivudinas nesukelia poveikio vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Zemiau i$vardytas poveikis, pasireiskes gydant ZIV sukelta liga vien lamivudinu arba juo Kartu su
Kitais antiretrovirusiniais vaistais.

Nepageidaujami poveikiai, galbiit susij¢ su gydymu, toliau pateikiami pagal organy sistemy klases bei
pasireiskimo daznj ir nusakomi kaip labai dazni (> 1/10), dazni (> 1/100 iki < 1/10), nedazni

(> 1/1 000 iki < 1/100), reti (> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio
kategorijoje nepageidaujamo poveikio reiskiniai pateikiami maz¢jancio sunkumo tvarka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni. Neutropenija ir anemija (abu $ie sutrikimai kartais biina sunkis), trombocitopenija.
Labai reti. Laikina eritrocity aplazija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai reti. Pieno riigsties acidozé.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni. Galvos skausmas, nemiga.
Labai reti. Periferiné neuropatija ar parestezija.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni. Kosulys, sloga.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni. Sleikstulys, vémimas, pilvo skausmas ar diegliai, viduriavimas.
Reti. Pankreatitas, amilazés kiekio serume padidéjimas.

Kepenu, tulZies pislés ir lataky sutrikimai
Nedazni. Laikinas kepeny fermenty (AST, ALT) kiekio padidéjimas.
Reti. Hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni. Isbérimas, alopecija.
Reti. Angioedema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dazni. Artralgija, raumeny funkcijos sutrikimai.
Reti. Rabdomiolizé.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni. Nuovargis, bendrojo pobiidzio negalavimas, kar§¢iavimas.

Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés
koncentracijos kraujyje (Zr. 4.4 skyriy).

ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus kombinuota
antiretrovirusinj gydyma (KARG), gali iSsivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomes arba likusias
oportunistines infekcijas. Be to, buvo pranesta apie autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso [Graves]
ligg ir autoimuninj hepatitg), pasireiSkusius imuninés sistemos reaktyvacijos atvejais; vis délto
pranestas tokiy sutrikimy atsiradimo laikas labai skiriasi ir jie gali pasireiksti pra¢jus daug ménesiy
nuo gydymo pradzios (Zr. 4.4 skyriy).

Yra duomeny apie kauly nekrozés atvejus, ypa¢ pacientams, kuriems yra gerai Zinomy rizikos
veiksniy, progresavusi ZIV liga arba ilgai taikomas kombinuotas antiretrovirusinis gydymas (KARG).

Kauly nekrozés atvejy daznis nezinomas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija




I ARROW tyrima (COL105677) buvo jtraukti 1 206 ZIV uzsikréte nuo 3 ménesiy iki 17 mety vaiky
populiacijos pacientai, 669 i$ jy vartojo abakavirg ir lamivuding arba vieng karta, arba du kartus per
para (zr. 5.1 skyriy). Papildomy saugumo problemy vaiky populiacijos tiriamiesiems, vartojusiems
vaistinio preparato dozes vieng karta arba du kartus per para, palyginti su suaugusiaisiais, nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Bandymy metu labai didelés lamivudino dozés nesukélé timinio toksinio poveikio jokiems gyviny
organams. Po iminio lamivudino perdozavimo nenustatyta jokiy specifiniy perdozavimo simptomy,
i8skyrus iSvardyta nepageidaujama poveikj.

Preparato perdozavus, ligonio biikle biitina tikrinti ir, jei reikia, gydyti jprastinémis palaikomosiomis
priemonémis. Kadangi lamivuding galima paSalinti dialize, perdozavus galima daryti nepertraukiama
hemodialize, nors toks gydymas neistirtas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nukleozidy analogas, ATC kodas — JOSAF05.

Veikimo mechanizmas

Lamivudinas yra nukleozidy analogas, veikiantis zmogaus imunodeficito virusa (ZIV) ir hepatito B
virusa. Lastelése lamivudinas metabolizuojamas j aktyvia forma 5'-trifosfata. Sis metabolitas
daugiausia veikia uzbaigdamas ZIV atvirkstinés transkripcijos granding. Trifosfatas selektyviai slopina
ZIV-1ir ZIV-2 replikacijas in vitro, be to, veikia i§ ligoniy organizmo isskirtus zidovudinui atsparius
ZIV. Lamivudino nesuderinamumo su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais (tirti vaistiniai
preparatai: abakaviras, didanozinas, nevirapinas ir zidovudinas) in vitro nepastebéta.

Atsparumas

ZIV-1 atsparumo lamivudinui atsiradimas yra susijes su aminoriigities M184V poky¢iu, kuris
atsiranda Salia viruso atvirkstinés transkriptazés aktyviosios vietos. Toks pokytis gali atsirasti ir in
vitro, ir ZIV-1 uzsikrétusiy pacienty, gydyty lamivudinu, organizme. M184V mutantai yra daug
maziau jautrs lamivudinui, bet replikacinis jy pajégumas in vitro baina sumazéjes. In vitro tyrimai
rodo, kad i$skirti zidovudinui atsparts virusai gali pasidaryti jam jautris tuo pat metu, kai tampa
atsparts lamivudinui. Klinikiné $iy rezultaty reikSmeé kol kas nenustatyta.

In vitro tyrimy duomenys leidzia daryti iSvada, kad te¢siant gydyma lamivudinu antiretrovirusiniu
rezimu, nepaisant M 184V didéjimo, gali iSlikti antiretrovirusinis poveikis (matyt, dél susilpninto
viruso pajégumo). Siy duomeny klinikiné reik§mé nenustatyta, nes klinikiniy duomeny yra labai
nedaug, todél negalima daryti kokiy nors i§vady. Bet kokiu atveju visada geriau pradéti gydyma
veiksmingais NRTI, o ne testi gydyma lamivudinu. Todél tgsti gydyma lamivudinu, nepaisant M184V
mutacijos atsiradimo, galima tik tuo atveju, jei néra jokios galimybés gydyti kitais aktyviais NRTL

Kryzminis atsparumas, atsiradgs dél atvirkstinés transkriptazés M 184V pokycio, pasireiskia tik tarp
antiretrovirusiniy nukleozidy inhibitoriy. Zidovudino ir stavudino sukeliamas antivirusinis poveikis
lamivudinui atspariems ZIV-1 iSlieka. Antiretrovirusinis abakaviro poveikis lamivudinui atspariems
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ZIV-1 islieka, jei yra jvykusi tik M184V mutacija. M184V mutanto jautrumas didanozinui yra
sumazeéjes maziau kaip 4 kartus. Klinikiné Siy rezultaty reik§mé nezinoma. Jautrumo méginiai in vitro
néra standartizuoti, todél rezultatai gali skirtis dél skirtingos metodikos.

In vitro toksinis lamivudino poveikis periferinio kraujo limfocitams, Zinomoms limfocity ir monocity
makrofagy linijoms bei jvairioms kauly ¢iulpy pirmapradéms lasteléms yra mazas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad lamivudinas, vartojamas kartu su zidovudinu, mazina ZIV-1
kiekj ir didina CD A lgsteliy kiekj. Galutiniai klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad lamivudinas,
vartojamas kartu su zidovudinu, labai sumazina ligos progresavimo ir mir§tamumo pavojy.

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, galima daryti iSvada, kad ankséiau antivirusiniais vaistais
negydytiems ir lamivudino bei zidovudino vartojantiems pacientams pastarajam medikamentui
atspariy virusy atsiranda l1é¢iau.

Lamivudino daznai vartojama kartu su kitais antiretrovirusiniais tos pacios grupés vaistais (NATI) ar
kity grupiy vaistais (PI, ne nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais).

Lamivudino vartojimo kartu su Kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais (abakaviru, nevirapinu
ir efevirenzu arba zidovudinu) vaiky populiacijos pacientams klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad
atsparumo vaiky populiacijoje duomenys yra panasis ] suaugusiyjy, atsizvelgiant j aptiktus genotipo
poky¢ius ir santykinj jy daznj.

Vaiky, klinikiniy tyrimy metu vartojusiy lamivudino geriamajj tirpalg kartu su kity antiretrovirusiniy
vaistiniy preparaty geriamaisiais tirpalais, grup¢je dazniau pasireiské virusy atsparumas nei vaikams,
gydytiems tabletémis (zr. klinikiniy tyrimy [ARROW tyrimas] vaiky populiacijos pacienty duomeny
aprasyma ir 5.2 skyriy).

Pasirodé, kad gydymas keliais antiretrovirusiniais vaistais, tarp kuriy yra ir lamivudinas, yra
veiksmingas tiek anks¢iau negydytiems ligoniams, tiek pacientams, kuriy organizme yra M184V
mutantas.

Ry3ys tarp ZIV jautrumo lamivudinui in vitro ir gydomojo lamivudino poveikio dar tiriamas.

Nustatyta, kad vieng karta per parg vartojant po 100 mg lamivudino dozg pasireiskia veiksmingas
preparato 100 mg lamivudino aprase). PaZzymétina, kad ZIV sukelta infekcine liga lamivudinu
(vartojamu kartu su kitokiais antiretrovirusiniais vaistais) veiksmingai galima gydyti tik tuomet, jei
paros dozé yra 300 mg.

Lamivudino poveikis pacientams, uzsikrétusiems ir ZIV, ir hepatito B virusu, specialiai netirtas.

kartg per para, poveikis yra ne maZiau veiksmingas kaip vartojant du kartus per parg. Sie rezultatai
buvo gauti gydant anks¢iau antivirusiniais vaistais negydytus ZIV uzsikrétusius pacientus, kuriems
ligos simptomai dar nebuvo pasireiske (CDC A stadija).

Vaiky populiacija. Atsitiktinis gydymo plany palyginimas, jskaitant abakaviro ir lamivudino dozavimo
vieng kartg per parg plano palyginima su dozavimo du kartus per para planu, buvo atliktas daugelyje
centry vykdyto atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo ZIV uZsikréte vaiky
populiacijos pacientai, metu. | ARROW tyrima (COL105677) buvo jtraukti 1 206 nuo 3 ménesiy iki

17 mety vaiky populiacijos pacientai ir vartojo vaistinio preparato dozes, atsizvelgiant j Pasaulinés
sveikatos organizacijos gydymo gairése (Kadikiy ir vaiky ZIV infekcijos antiretrovirusinis gydymas,
2006) nurodytas dozavimo pagal kiino mase¢ rekomendacijas. Po 36 savaiciy gydymo pagal abakaviro
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ir lamivudino dozavimo du kartus per parg plang kriterijus atitinkantiems 669 tiriamiesiems atsitiktiniu
biidu buvo paskirta arba toliau ne trumpiau kaip 96 savaites vartoti abakavirg ir lamivuding pagal
dozavimo du kartus per parg plang, arba gydymo planas buvo pakeistas j abakaviro ir lamivudino
dozavimo vieng kartg per parg plang. Pazymeétina, kad néra $io tyrimo klinikiniy duomeny apie
jaunesnius kaip vieneriy mety kiidikius. Duomeny suvestiné pateikta toliau esancioje lenteléje.

Virusologinis atsakas, pagristas maZesne kaip 80 kopijy mililitre ZIV-1 RNR koncentracija
plazmoje 48-aja ir 96-ajq savaitémis, vartojant atsitiktiniu biidu paskirta abakaviro ir
lamivudino doze viena karta per para, palyginti su vartojimu du kartus per para ARROW
tyrimo metu (stebéjimo analizé)

Du kartus per parg | Vieng karta per para
N (%) N (%)
0 savaité (po > 36 savai€iy gydymo)
ZIV-1 RNR plazmoje 250/331 (76) 237/335 (71)
< 80 kopijy/ml
Rizikos skirtumas -4,8 % (95 % PI nuo -11,5 % iki +1,9 %),
(vieng karta per parg / p=0,16
du kartus per para)
48-3ja savaite
ZIV-1 RNR plazmoje 242/331 (73) 236/330 (72)
< 80 kopijy/ml
Rizikos skirtumas -1,6 % (95 % PI nuo -8,4 % iki +5,2 %), p=0,65
(vieng karta per parg /
du kartus per parg)
06-3ja savaite

ZIV-1 RNR plazmoje 234/326 (72) 230/331 (69)
< 80 kopijy/ml
Rizikos skirtumas -2,3% (95 % PI1 nuo -9,3 % iki +4,7 %), p=0,52
(vieng kartg per parg /
du kartus per parg)

Remiantis farmakokinetikos tyrimo (PENTA 15) duomenimis, keturiy jaunesniy kaip 12 ménesiy
tiriamyjy, kuriems buvo kontroliuojamas virusologinis atsakas, gydymas abakaviro ir lamivudino
geriamuoju tirpalu i§ dozavimo du kartus per parg plano buvo pakeistas j dozavimo vieng karta per
parg plana. Trijy tiriamyjy virusy koncentracijos buvo neiSmatuojamos, o vieno plazmoje buvo
iSmatuota 900 kopijy/ml ZIV-RNR koncentracija 48-3ja savaite. Saugumo problemy iems
tiriamiesiems nepastebéta.

Irodyta, kad abakaviro + lamivudino dozavimo vieng kartg per para grupéje gydomasis poveikis buvo
ne blogesnis uz poveikj dozavimo du kartus per parg grupéje, atsizvelgiant j prie$ tyrimg nustatyta ne
blogesnio poveikio -12 % riba, jvertinus svarbiausigjg vertinamaja baigtj < 80 kopijy/ml 48-3j3 savaite
ir 96-aja savaite (antriné vertinamoji baigtis) bei visas kitas tirtas ribines vertes (< 200 kopijy/ml,

< 400 kopijy/ml, < 1 000 kopijy/ml), kurios visiskai atitiko Sias ne blogesnio poveikio ribas.
Heterogeniskumo dozuojant vieng kartg per parg, palyginti su dozavimu du kartus per parg tyrimy
duomeny pogrupiuose analizé parod¢, kad lytis, amzius ar virusy koncentracija atsitiktinés atrankos
metu nedaro reikSmingos jtakos duomenims. ISvados, pagrindziancios ne blogesnj poveikj,
nepriklausé nuo analizés metodo.

Atsitiktinio suskirstymo j grupes vartoti vaistinj preparatg vieng karta per para, palyginti su dozavimu
du kartus per para (0 savaité), metu tiems pacientams, kurie vartojo tableciy farmacinés formos
vaistinj preparata, buvo apskaiciuotas didesnis virusy kiekio slopinimo daznis nei tiems, kurie bet
kuriuo metu vartojo bet kurios geriamojo tirpalo farmacinés formos vaistinius preparatus. Sie
skirtumai buvo stebéti visose tirtose jvairaus amziaus grupése. Sis slopinimo daznio skirtumas
vartojant vieng kartg per parg tabletes ar tirpalus iSsilaiké iki 96 savaités.
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Tiriamyjy, vartojanciy abakaviro+lamivudino doze viena karta per para, palyginti su

vartojanciais abakaviro+lamivudino doze¢ du kartus per para, kuriy ZI'V-1 RNR plazmoje buvo

maziau kaip 80 kopiju/ml atsitiktinio suskirstymo i ARROW tyrimo grupes metu, dalis
(duomeny pogrupiuose pagal farmacines formas analizé)

Du kartus per para Viena kartg per parg
ZIV-1 RNR plazmoje | ZIV-1 RNR plazmoje
< 80 kopijy/ml: < 80 kopijy/ml:
n/N (%) n/N (%)

0 savaité (po 36 savaités gydymo metu)

Bet kuris gydymo tirpalu planas bet 14/26 (54) 15/30 (50)

kuriuo metu

Per visg bet kurio gydymo tabletémis 236/305 (77) 222/305 (73)

plano laikotarpj

96-a savaité

Bet kuris gydymo tirpalu planas bet 13/26 (50) 17/30 (57)

kuriuo metu

Per visa bet kurio gydymo tabletémis 221/300 (74) 213/301 (71)

plano laikotarpj

Genotipinio atsparumo duomeny analizé buvo atlikta su méginiais pacienty, kuriy ZIV-1 RNR
koncentracijos plazmoje buvo didesnés kaip 1 000 kopijy/ml. Daugiau atsparumo atvejy buvo
nustatyta pacienty, kurie vartojo lamivudino tirpala kartu su kitais antiretrovirusiniais tirpalais,
grupgje, palyginti su tais, kurie vartojo panasias tableciy farmacinés formos vaistinio preparato dozes.
Tai atitiko maZesnj antiretrovirusinio slopinimo daznj, stebéta Siy pacienty grupéje.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Lamivudinas i$ virSkinimo trakto gerai absorbuojamas, jo biologinis prieinamumas suaugusiesiems
yra 80-85 %. Pavartoto per burng vaisto koncentracija serume tampa didziausia (Cmax) PO 1 val. (tmax).
Remiantis tyrimo su sveikais savanoriais duomenimis, kai vartojama terapiné 150 mg dozé du kartus
per para, vidutiné (CV) lamivudino Cpax I Cmin plazmoje, nusistovéjus pusiausvyrai, yra atitinkamai
1,2 pg/ml (24 %) ir 0,09 pg/ml (27 %). Vidutinis (CV) AUC, vartojant preparato kas 12 valandy, yra
4,7 ug x val./ml (18 %). Vartojant 300 mg terapine doze vieng kartg per para, vidutinés (CV) Cmax,
Cnmin ir 24 val. AUC, nusistovéjus pusiausvyrai, yra atitinkamai 2,0 pug/ml (26 %), 0,04 pg/ml (34 %) ir
8,9 ug x val./ml (21 %).

AUC, Cmax, ir tmax rodo, kad 150 mg tabletés, atsizvelgiant j dozg, yra bioekvivalentiskos 300 mg
tabletéms. Atsizvelgiant | AUC, ir Crax Suaugusiyjy organizme, lamivudino tableéiy vartojimas yra
bioekvivalentiskas lamivudino geriamojo tirpalo vartojimui. Buvo pastebéti absorbcijos suaugusiyjy ir
vaiky populiacijos pacienty organizme skirtumai (Zr. skyrelj ,,Ypatingos populiacijos®).

Vartojant lamivudino su maistu, tmax atsiranda véliau, Crmax blina mazesné 47 %, ta¢iau lamivudino
absorbcijos laipsnis, sprendziant i§ AUC, nesikeicia.

Tikétina, kad smulkinty tableciy vartojimas kartu su nedideliu pusiau skysto maisto arba skysc¢io
kiekiu nepaveiks farmacinés kokybés ir nepakeis klinikinio poveikio. Si i§vada paremta
fizikocheminiais ir farmakokinetiniais duomenimis, darant prielaida, kad pacientas susmulkina ir
sumaiSo 100 % tabletés bei nedelsdamas praryja.

Kartu su lamivudinu vartojant zidovudino, pastarojo preparato ekspozicija padidéja 13 %, o maksimali
koncentracija plazmoje — 28 %. Manoma, kad tokig doze vartoti saugu, todél dozés keisti nereikia.
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Pasiskirstymas

Suleisto j vena preparato vidutinis pasiskirstymo taris yra 1,3 I/kg. Vidutinis sisteminis lamivudino
Klirensas yra mazdaug 0,32 1/val./kg. Jo didZiaja dalj (daugiau kaip 70 %) sudaro inksty klirensas,
vykstantis per organiniy katijony pernesSimo sistema.

Jei dozé terapiné, lamivudino farmakokinetika yra tiesiné, nedaug jo jungiasi su pagrindiniais plazmos
baltymais albuminais (in vitro tyrimais nustatyta, kad tik 16-36 % jungiasi su serumo albuminu).

Kai kurie tyrimy duomenys rodo, kad lamivudinas prasiskverbia j centring nervy sistemg (CNS) ir
patenka j smegeny skysti. Jo iSgérus, koncentracijos smegeny skystyje ir plazmoje santykis po 2-4 val.
yra mazdaug 0,12. Kiek jo i§ tikryjy prasiskverbia ir koks to prasiskverbimo rysys su gydomuoju
poveikiu, neZzinoma.

Biotransformacija

ISgerto lamivudino pusinés eliminacijos i$ i$ plazmos periodas — 18-19 val. ir veikliajai frakcijai —
vidulgsteliam lamivudino trifosfatui biidingas ilgas pusinés eliminacijos periodas lasteléje — 16-19 val.
Tyrimai, atlikti su 60 sveiky suaugusiy savanoriy, parodé, kad vieng kartg per parg vartojamos 300 mg
lamivudino dozés ir du kartus per parg vartojamos 150 mg dozés farmakokinetika, nusistovéjus
koncentracijai, yra ekvivalentiska (sprendziant i$ intralastelinio trifosfato AUC24 it Cax)

Lamivudinas daugiausia Salinamas per inkstus nepakitgs. Metabolinés sgveikos su kitais vaistiniais
preparatais tikimybé nedidelé, nes tik 5-10 % jo metabolizuojama kepenyse ir Siek tiek jungiasi su
plazmos baltymais.

Eliminacija

Klinikiniai tyrimai rodo, kad lamivudino eliminacija silpnéja, sutrikus inksty funkcijai.
Rekomenduojamos dozés pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 50 ml/min., nurodytos
skyriuje apie dozavimg (zr. 4.2 skyriy).

Sudedamoji kotrimoksazolio dalis trimetoprimas, vartojamas terapinémis dozémis, didina lamivudino
ekspozicija 40 %. Lamivudino dozés dél to keisti nereikia, iSskyrus tg atvejj, jei inksty funkcija yra
sutrikusi (Zr. 4.5 ir 4.2 skyriy). Reikia gerai apsvarstyti, ar galima vartoti kotrimoksazolio kartu su
lamivudinu pacientams, kuriy inksty funkcija pablogéjusi.

Ypatingos populiacijos

Vaikai. Absoliutus biologinis lamivudino prieinamumas jaunesniy kaip 12 mety vaiky populiacijos
pacienty organizme yra mazesnis (mazdaug 58-66 %). Vartojant tabletes kartu su kity
antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty tabletémis, vaiky plazmoje atsirado didesnés lamivudino AUC.,
ir Cmax nei vartojant geriamajj tirpala kartu su kity antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty geriamaisiais
tirpalais. Lamivudino geriamajj tirpala pagal rekomenduojamg dozavimo plang vartojusiy vaiky
plazmoje atsirado lamivudino koncentracijos, atitinkancios ribas, nustatytas suaugusiesiems. Vaiky,
vartojusiy lamivudino geriamasias tabletes pagal rekomenduojama dozavimo plang, plazmoje buvo
pasiekta didesné lamivudino ekspozicija nei vaiky, vartojusiy geriamajj tirpala, plazmoje, nes vartojant
tableciy forma, buvo vartotos didesnés mg/kg dozés ir tableciy formos biologinis pricinamumas buvo
didesnis (Zr. 4.2 skyriy). Geriamojo tirpalo ir table¢iy formos farmakokinetikos vaiky populiacijoje
tyrimai parodé, kad dozuojant vaistinj preparata vieng kartg per para, AUCo24 btina toks pat, kaip ir
tokig pat visg paros doze suvartojant per du kartus per para.

Jaunesniy kaip 3 ménesiy pacienty organizme farmakokinetika tirta mazai, todél duomeny nedaug.
Vienos savaités naujagimiy geriamojo lamivudino klirensas buvo mazesnis negu vyresniy vaiky turbit
dél neissivysciusios inksty funkcijos ir nepastovios absorbcijos. Kad ekspozicija biity panasi |
suaugusiy zmoniy ir vyresniy vaiky, tinkama doz¢ naujagimiams yra 4 mg/kg kiino mases per para.
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SprendZiant i§ glomeruly filtracijos rodmeny, 6 savaiéiy ir vyresniems kiidikiams tinkama paros dozé
turéty buti 8 mg/kg kiino masés, kad ekspozicija biity panasi j suaugusiyjy ir vaiky.

Farmakokinetikos (FK) duomenys buvo sukaupti 3 farmakokinetikos tyrimy (PENTA 13, PENTA 15 ir
ARROW tyrimy FK dalis), kuriuose dalyvavo jaunesni kaip 12 mety vaikai, metu. Duomenys pateikti
toliau esancioje lenteléje.

Lamivudino AUC .24 (ugeval./ml) plazmoje susidarius pusiausvyrinei koncentracijai ir
statistinio palyginimo, vartojant vaistinj preparata viena karta arba du kartus per para per
burng jvairiy tyrimy metu, suvestiné

8 mg/kg 4 mg/kg Vartojimo viena
Tyrimas AmZiaus grupé lamivudino lamivudino karta per parg
dozés vartojimas | dozés vartojimas | palyginimas su
vieng Kkartg per du kartus per vartojimu du
para para kartus per para
Geometrinis Geometrinis Apibendrintojo
vidurkis (95 % vidurkis (95 % maziausiyjy
PI) PI) kvadraty
ivertinio
vidutinis
santykis (90 %
Pl)
ARROW tyrimo Nuo 3 iki 13,0 12,0 1,09
FK dalies I dalis | 12 mety (N=35) (11,4, 14,9) (10,7,13,4) (0,979, 1,20)
PENTA 13 Nuo 2 iki 9,80 8,88 1,12
12 mety (N=19) (8,64,11,1) (7,67, 10,3) (1,03, 1,21)
PENTA 15 Nuo 3 iki 8,66 9,48 0,91
36 ménesiy (7,46, 10,1) (7,89, 11,40) (0,79, 1,06)
(N=17)

Remiantis PENTA 15 tyrimo duomenimis, keturiy jaunesniy kaip 12 ménesiy tiriamyjy, kurie vietoj
lamivudino vartojimo du kartus per para plano peréjo prie vartojimo vieng karta per parg plano

(zr. 5.1 skyriy), lamivudino AUC .24y plazmoje geometrinis vidurkis (95 % PI) buvo 10,31 (6,26, 17,0)
pgeval./ml, dozuojant vieng kartg per para, ir 9,24 (4,66, 18,3) pgeval./ml), dozuojant du kartus per

para.
Neéstumas. Farmakokinetika néS¢iy motery organizme yra panasi | nepastojusiy motery.
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimai su gyviinais parodé, kad net didelés lamivudino dozés stipraus toksinio poveikio organams
nesukelia. Didziausios dozés sukélé nedidelius kepeny ir inksty funkcijos poky¢ius, kartais ir kepeny
svorio maz¢jimg. Paciento buklei gali biiti svarbus eritrocity ir neutrofily kiekio sumazéjimas.

Bakterijoms lamivudinas mutageninio poveikio nesukélé, bet kaip ir daugelis nukleozidy analogy,
aktyviai veiké citogenetinius méginius in vitro bei peliy limfomos méginius. Lamivudino dozés, nuo
kuriy jo koncentracija plazmoje buvo 40 — 50 karty didesné uz tokia, kokia galéty biiti zmoniy
plazmoje, genotoksinio poveikio in vivo nesukélé. Mutageninis lamivudino poveikis in vitro nebuvo
patvirtintas in vivo méginiais, todél galima daryti i$vada, kad lamivudinu gydomiems ligoniams
genotoksinio poveikio pavojus negresia.

Transplacentinio genotoksiskumo tyrime su bezdzionémis lygintas vieno zidovudino bei zidovudino ir
lamivudino derinio poveikis, taikant ekvivalentiskus Zmogui kiekius. Nustatyta, kad taikant vaisty
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derinj gimdoje esantiems vaisiams, daugelyje organy buvo rastas didesnis kiekis DNR su inkorporuotu
nukleozido analogu ir pasireiské didesnio telomery sutrumpéjimo pozymiai nei tik zidovudinu
paveiktiems vaisiams. Siy duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.

llgalaikio kancerogeninio poveikio tyrimai su ziurkémis ir pelémis rodo, kad tokio poveikio, kuris gali
biiti svarbus zmonéms, lamivudinas nesukelia.

Vaisingumo tyrimai su ziurkémis parodé, kad lamivudinas nesukelia poveikio patiny ir pateliy
vislumui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Hipromelioz¢ 3cP

Hipromelioz¢ 6¢P

Titano dioksidas

Makrogolis 400

Polisorbatas 80

Geltonasis geleZies oksidas

Raudonasis geleZies oksidas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Lizdinés plokstelés

Baltos nepermatomos PVC/PVdC-aliuminio lizdinés plokstelés
Pakuociy dydziai: 20, 30, 60, 80, 90, 100 arba 500 plévele dengty tableciy.

Tableciy talpyklés

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés:

Baltos nepermatomos DTPE tableciy talpyklés su nepermatomu baltu polietileno vaiky sunkiai
atidaromu uzsukamuoju dangteliu ir atpazinimo jspaudu.

Pakuotés dydis — 60 plévele dengty tableciy.

Baltos nepermatomos DTPE tableciy talpyklés su nepermatomu baltu polipropileno vaiky sunkiai
atidaromu, mechaninj poveikj rodanc¢iu uzsukamuoju apsauginiu dangteliu ir atpazinimo jspaudu.
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Pakuotés dydis — 60 plévele dengty tableciy.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés:

Baltos nepermatomos DTPE tableciy talpyklés su nepermatomu baltu polietileno vaiky sunkiai
atidaromu uzsukamuoju dangteliu ir atpazinimo jspaudu.

Pakuotés dydis — 30 plévele dengty tableciy.

Baltos nepermatomos DTPE tableciy talpyklés su nepermatomu baltu polipropileno vaiky sunkiai
atidaromu, mechaninj poveikj rodanéiu uZsukamuoju apsauginiu dangteliu ir atpazinimo jspaudu.

Pakuotés dydis — 30 plévele dengty tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6

Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés

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 tableciy (lizdiné plokstelé)

30 tableCiy (lizdiné plokstelé)

60 tableCiy (lizdiné plokstelé)

90 tableciy (lizdiné plokstelé)

100 tableciy (lizdiné plokstelé)

500 tableciy (lizdiné plokstelé)

60 tableciy (buteliukas)

80 tableciy (lizdiné plokstelé)

60 tableCiy (buteliukas su mechaninj poveikj rodanciu dangteliu)

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés

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 tableciy (lizdiné plokstelé)

30 tableciy (lizdiné plokstele)

60 tableCiy (lizdiné plokstelé)

90 tableciy (lizdiné plokstelé)

100 tableciy (lizdiné plokstele)

500 tableciy (lizdiné plokstelé)

30 tableéiy (buteliukas)

80 tableciy (lizdiné plokstele)

30 tableciy (buteliukas su mechaninj poveikj rodanciu dangteliu)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gruodzio 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugs¢jo 11 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM m. {ménesio} mén.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Vengrija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Duomenys nebiitini.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 150 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lamivudino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty table¢iy
30 plévele dengty tableciy
60 plévele dengty tableciy
80 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty table¢iy
100 plévele dengty tableciy
500 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Vidiné pakuoté (lizdinés plokstelés folija)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Tableciy talpyklé —Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg lamivudino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

60 plévele dengty table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 300 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg lamivudino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty table¢iy
30 plévele dengty tableciy
60 plévele dengty tableciy
80 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty table¢iy
100 plévele dengty tableciy
500 plévele dengty tablediy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Vidiné pakuoté (lizdinés plokstelés folija)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Tableciy talpyklé —Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg lamivudino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tablec¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinas (lamivudinum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Nei$meskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lamivudine Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.
Kaip vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Pakuotés turinys ir kita informacija

SoukrwdE

1. Kas yra Lamivudine Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas

Lamivudine Teva Pharma B.V. gydoma suaugusiujy ir vaiky ZIV (Zmogaus imunodeficito
viruso) infekcija.

Lamivudine Teva Pharma B.V. veiklioji medZiaga yra lamivudinas. Lamivudine Teva Pharma B.V.

yra antiretrovirusiniy vaisty grupés vaistas. Jis priklauso vaisty, kurie vadinami nukleozidy analogais

atvirkstinés transkriptazes inhibitoriais (NATI).

Lamivudine Teva Pharma B.V. pilnai nei3gydo ZIV infekcijos. Jis mazina virusy kiekj organizme ir

palaiko jj mazg. Be to, vaistas didina CD4 lasteliy kieki kraujyje. CD4 lgstelés yra tam tikros riisies

baltosios kraujo Igstelés, kurios svarbios organizmui kovojant su infekcija.

Kiekvienas organizmas kitaip reaguoja j gydyma Lamivudine Teva Pharma B.V. Gydymo

veiksmingumg stebés Jiisy gydytojas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.

Lamivudine Teva Pharma B.V. vartoti negalima

- jeigu yra alergija lamivudinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu galvojate, kad yra nurodyty aplinkybiy, kreipkités i gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Kai kuriems Lamivudine Teva Pharma B.V. arba kitokius vaisty nuo ZIV derinius vartojantiems
zmonéms yra didesné Salutinio poveikio rizika. Turite Zinoti, kad kyla papildoma rizika:
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o jeigu sirgote kepenuy liga, jskaitant hepatita B arba C (jeigu pasireiskia hepatito B infekcija,
nepasitarus su gydytoju Lamivudine Teva Pharma B.V. nenustokite vartoti, nes hepatitas gali
atsinaujinti);

e jeigu turite daug antsvorio (ypac, jeigu esate moteris);

e jeigu Jus arba Jiisy vaikas serga inksty liga, gali prireikti keisti dozg.

Jeigu yra nurodyty aplinkybiu, pasakykite gydytojui. Vartojant §j vaista, gali tekti papildomai

pasitikrinti, jskaitant kraujo tyrimus. Daugiau informacijos Zr. 4 skyriuje.

Svarbiis simptomai, j kuriuos reikia atkreipti démesj

Kai kuriems Zmonéms, vartojantiems vaisty nuo ZIV infekcijos, pasireiskia kitos biklés, kurios gali
buti sunkios. Turite zinoti apie svarbius pozymius ir simptomus, j kuriuos reikia atkreipti démesj
vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.

Perskaitykite visg informacija skyrelyje ,,Kitas galimas Salutinis poveikis taikant gydyma nuo
Z1V vaisty deriniais“ §io lapelio 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Lamivudine Teva Pharma B.V.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Nepamirskite pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.,
pradedate kartu vartoti naujy vaisty.

Kartu su Lamivudine Teva Pharma B.V. vartoti negalima §iy vaisty:

o vaisty (dazniausiai skysc¢iy), kuriy sudétyje yra sorbitolio ir kity cukraus alkoholiy (pvz.:
ksilitolio, manitolio, laktitolio ar maltitolio), jeigu vartojama reguliariai;

kity vaisty, kuriy sudétyje yra lamivudino (gydoma Z1V infekcija ar hepatito B infekcija);
emtricitabino (gydoma Z1V infekcija).

dideliy antibiotiko kotrimoksazolo doziy.

kladribino, kuris vartojamas plaukuotyjy Iasteliy leukemijai gydyti.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i§ iy vaisty.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Lamivudine Teva Pharma B.V. ir panasis vaistai gali daryti Salutinj poveikj vaisiui. Jeigu Lamivudine
Teva Pharma B.V. vartojote néStumo metu, gydytojas gali prasyti reguliariai atlikti kraujo ir kitokius
diagnostinius tyrimus, kad galéty stebéti vaiko vystymasi. Vaikams, kuriy motinos né$tumo metu
vartojo NATI, apsaugos nuo ZIV nauda yra didesné uz galima $alutinio poveikio pavoju.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uzsikrésti
ZIV.

Be to, nedidelis Lamivudine Teva Pharma B.V. sudétyje esanciy medZiagy kiekis gali iSsiskirti
motinos pieng.

Jeigu Zindote arba svarstote galimybe Zindyti, turite kuo greiciau pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Lamivudine Teva Pharma B.V. poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nesitikima.

Lamivudine Teva Pharma B.V. sudétyje yra natrio

Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.
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3. Kaip vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Nurykite tabletes uzsigerdami vandeniu. Lamivudine Teva Pharma B.V. galima vartoti valgant arba be
maisto.

Jeigu negalite nuryti visos tabletés, galite ja sutraiskyti ir sumaisSyti su nedideliu kiekiu maisto ar
gérimo ir visg doze nedelsiant iSgerti.

Reguliariai lankykités pas gydytoja

Lamivudine Teva Pharma B.V. padeda kontroliuoti Jiisy bikle. Turite kasdien vartoti vaista, kad liga
nesunkéty. Visgi gali pasireiksti kitos infekcijos ir ligos, susijusios su ZIV infekcija.

Bendraukite su savo gydytoju ir nenutraukite Lamivudine Teva Pharma B.V. vartojimo be
gydytojo nurodymo.

Rekomenduojama dozé yra

Suaugusieji, paaugliai ir vaikai, kurie sveria ne maziau kaip 25 kg

Iprasta Lamivudine Teva Pharma B.V. doz¢ yra 300 mg per para. Galima gerti arba po vieng 150 mg
tablete du kartus per para (tarp atskiry doziy turi biiti mazdaug 12 valandy pertrauka), arba po dvi
150 mg tabletes vieng karta per para, atsizvelgiant j tai, kaip nurodé Jusy gydytojas.

Vaikai, kurie sveria ne maziau kaip 20 kg, bet maziau kaip 25 kg

Iprasta Lamivudine Teva Pharma B.V. dozé yra 225 mg per parg. Galima gerti arba po 75 mg (po pus¢
150 mg tabletés) ryte ir 150 mg (po vieng visg 150 mg tabletg) vakare, arba po 225 mg (po vieng visa
ir pus¢ 150 mg tabletés) vieng karta per para, atsizvelgiant j tai, kaip nurodé¢ Jisy gydytojas.

Vaikai, kurie sveria ne maziau kaip 14 kg, bet maziau kaip 20 kg

Iprasta Lamivudine Teva Pharma B.V. dozé yra 150 mg per parg. Galima gerti arba po 75 mg (po pus¢
150 mg tabletés) du kartus per parg (tarp atskiry doziy turi biiti mazdaug 12 valandy pertrauka), arba
po 150 mg (po viena 150 mg tabletg) vieng karta per para, atsizvelgiant j tai, kaip nurodé Jusy
gydytojas.

Be to, tiekiamas geriamasis tirpalas, kuriuo gydomi jaunesni kaip 3 ménesiy vaikai arba Zmoneés,
kuriems reikia vartoti mazesne uz jprasta doze arba kurie negali nuryti tableciy.

Jeigu Jus ar Jusy vaikas serga inksty liga, gali prireikti keisti dozg.
Jeigu Jums ar Jisy vaikui yra nurodyty aplinkybiy, pasakykite gydytojui.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lamivudine Teva Pharma B.V. doze¢?

Jeigu isgéréte per daug Lamivudine Teva Pharma B.V., pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba
kreipkités patarimo j artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Jeigu jmanoma, parodykite jiems
Lamivudine Teva Pharma B.V. pakuote.

PamirSus pavartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

PamirSus pavartoti vaisto dozg, tai reikia padaryti kuo greiciau, kai prisiminsite. Toliau vaistg vartokite
kaip anksciau. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje. Tokie
poky¢iai i§ dalies gali biiti susij¢ su sveikatos biiklés pageréjimu ir gyvenimo biidu, o lipidy pokyciai
kai kuriais atvejais yra susij¢ su vaisty nuo ZIV vartojimu. Jiisy gydytojas tirs, ar neatsiranda tokiy
pokyciy.

Gydantis nuo ZIV, ne visada galima pasakyti, ar $alutinio poveikio simptomus sukélé Lamivudine
Teva Pharma B.V., kiti vartojami vaistai ar pati ZIV liga. Todél labai svarbu pasakyti gydytojui
apie visus Jisy sveikatos pokycius.

Taikant gydyma nuo ZIV vaisty deriniais, be toliau ivardyto Lamivudine Teva Pharma B.V.
Salutinio poveikio, gali pasireiksti ir kitokios buklés.

Svarbu perskaityti toliau Siame skyriuje skyrelyje ,,Kitas galimas Salutinis poveikis taikant gydyma
nuo ZIV vaisty deriniais* esanig informacija.

DaZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i5 10 Zmoniy
Galvos skausmas.

Pykinimas.

Vémimas.

Viduriavimas.

Pilvo skausmai.

Nuovargis, energijos stoka.

Karsc¢iavimas (kiino temperattiros padidéjimas).

Bendra bloga savijauta.

Raumeny skausmas ir diskomfortas.

Sanariy skausmas.

Miego sutrikimas (nemiga).

Kosulys.

Nosies dirginimas ir skystos iSskyros i$ nosies.

ISbérimas.

Nuplikimas (alopecija).

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

e Ploksteliy, kurios dalyvauja kraujo kres¢jime, kiekio sumazéjimas (trombocitopenija).

. Mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (anemija) ar mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis
(neutropenija).

o Kepeny fermenty suaktyvéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 iS 1 000 zmoniy

. Sunkios alerginés reakcijos, sukelianc¢ios veido, liezuvio arba ryklés patinima, dé¢l ko gali
pasunkéti rijimas arba kvépavimas.

° Kasos uzdegimas (pankreatitas).

e Raumeny audinio irimas.

° Kepeny uzdegimas (hepatitas).

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai
e Fermento, kuris vadinamas amilaze, suaktyvéjimas.

Labai retas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 000 Zmoniy
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o Pieno riigsties acidozé (padidéjusi pieno rugsties koncentracija kraujyje).
. Plastaky, pédy, ranky ir kojy dilgciojimas ar nutirpimas.

Labai retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai
. Kauly ¢iulpy nepajégumas gaminti naujas raudongsias kraujo lasteles (gryna eritropeozés
lgsteliy aplazija).

Jeigu pasireiSkeé Salutinis poveikis

Jeigu pasireiSké sunkus ar nerimag keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje
nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kitas galimas 3alutinis poveikis taikant gydyma nuo ZIV vaisty deriniais

Taikant gydyma vaisty deriniais, jskaitant Lamivudine Teva Pharma B.V., gydymo nuo ZIV metu gali
pasireiksti kitokios biiklés.

Gali suaktyvéti buvusios infekcijos

Zmoniy, kuriy organizme yra i$plitusi ZIV infekcija (AIDS), imuniné sistema yra susilpnéjusi ir jiems
yra didesné sunkiy infekcijy (oportunistiniy infekcijy) pasireiskimo tikimybé. Pradéjus gydyti tokius
zmones, galima pastebéti, kad suaktyvéjo buvusios slaptos eigos infekcijos ir dél to pasireiskia
uzdegimo poZzymiai ir simptomai. Siy simptomy greiéiausiai atsiranda dél to, kad dél imuninés
sistemos sustipréjimo organizmas pradeda vél su jomis kovoti.

Pradéjus vartoti vaisty ZIV infekcijai gydyti, kartu su oportunistinémis infekcijomis, gali pasireiksti
autoimuniniai sutrikimai (btiklé, kuri pasireiskia imuninei sistemai atakuojant sveikus organizmo
audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti pra¢jus daug ménesiy nuo gydymo pradzios. Jeigu
pastebite infekcines ligos arba kitokius simptomus (pvz.: atsiranda raumeny silpnumas, rankose ir
kojose atsiranda silpnumas, kuris i$plinta aukstyn j liemens sritj, dazno Sirdies plakimo jutimas,
drebulys ar pernelyg didelis aktyvumas), apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui, kad biity paskirtas
reikiamas gydymas.

Jeigu vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V. pasireiskia kokiy nors infekcijos simptomy:
Nedelsdami pasakykite gydytojui. Negalima vartoti kity vaisty nuo infekcijos be gydytojo
nurodymo.

Gali pasireiksti kauly sutrikimas

Kai kuriems Zmonéms, kuriems taikomas gydymas nuo ZIV vaisty deriniais, pasireiskia biikle,
vadinama osteonekroze. D¢l §ios buklés dalis kauly audinio Ziista, nes sumazéja kauly apripinimas
krauju. Sios biiklés atsiradimo tikimybé yra didesné:

jeigu vartojate vaisty derinius ilgg laika;

jeigu kartu vartojate vaisty nuo uzdegimo, vadinamy kortikosteroidais;

jeigu geriate alkoholj;

jeigu imuning sistema yra labai nusilpusi;

jeigu turite antsvorio.

Osteonekrozés poZymiai yra Sie:

. sgnariy sgstingis;
o diegliai ir skausmai (ypa¢ klubo, kelio ar peties);
o apsunkintas judéjimas.

Jeigu pasteb¢jote tokiy simptomy: apie tai pasakykite gydytojui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant talpyklés, dézutés po ,, Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Lamivudine Teva Pharma B.V. sudétis

- Veiklioji medziaga yra lamivudinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje jo yra 150 mg.

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés Serdis: mikrokristaling celiuliozé, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio
stearatas. Tabletés plévelé: hipromeliozg, titano dioksidas (E171), makrogolis, polisorbatas 80,
geltonasis geleZies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172).

Lamivudine Teva Pharma B.V. i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Sviesiai pilka rombo formos abipusiai i§gaubta tableté, kurios vienoje puséje yra jspaudas ,,.L 150 ir
tabletés lauzimo vagelé abiejose pusése.

Lamivudine Teva Pharma B.V. i§leidZiamas lizdinémis plokstelémis, kuriose yra 20, 30, 60, 80, 90,
100 arba 500 tableciy arba DTPE tableciy talpyklémis, kuriose yra 60 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Vengrija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
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Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EALGSa Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Tél: +33 155917800 Lda.
Tel: +351 214767550
Hrvatska Romania
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524
Ireland Slovenija
Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390
Island Slovenska republika
Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

39



Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kbnpog Sverige

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

EALGS L Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

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

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg plévele dengtos tabletés
lamivudinas (lamivudinum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lamivudine Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.
Kaip vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Pakuotés turinys ir kita informacija

SoukrwdE

1. Kas yra Lamivudine Teva Pharma B.V. ir kam jis vartojamas

Lamivudine Teva Pharma B.V. gydoma suaugusiujy ir vaiky ZIV (zmogaus imunodeficito
viruso) infekcija.

Lamivudine Teva Pharma B.V. veiklioji medZiaga yra lamivudinas. Lamivudine Teva Pharma B.V.
yra antiretrovirusiniy vaisty grupés vaistas. Jis priklauso vaisty, kurie vadinami nukleozidy analogais
atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais (NATI), grupei.
Lamivudine Teva Pharma B.V. pilnai neiigydo ZIV infekcijos. Sis vaistas mazina virusy kiekj
organizme ir palaiko jj maza. Be to, vaistas didina CD4 lasteliy kiekj kraujyje. CD4 lgstelés yra tai tam
tikros riiSies baltosios kraujo Igstelés, kurios svarbios organizmui kovojant su infekcija.
Kiekvienas organizmas kitaip reaguoja j gydyma Lamivudine Teva Pharma B.V. Gydymo
veiksminguma stebés Jiisy gydytojas.
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.
Lamivudine Teva Pharma B.V. vartoti negalima
- jeigu yra alergija lamivudinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).
Jeigu galvojate, kad yra nurodyty aplinkybiy, kreipkités i gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Kai kuriems Lamivudine Teva Pharma B.V. arba kitokius vaisty nuo ZIV derinius vartojantiems
zmonéms yra didesné Salutinio poveikio rizika. Turite Zinoti, kad kyla papildoma rizika:
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o jeigu sirgote kepeny liga, jskaitant hepatita B arba C (jeigu pasireiskia hepatito B infekcija,
nepasitarus su gydytoju Lamivudine Teva Pharma B.V. nenustokite vartoti, nes hepatitas gali
atsinaujinti);

e jeigu turite daug antsvorio (ypac, jeigu esate moteris);

e jeigu Jus arba Jiisy vaikas sergate inksty liga, gali prireikti keisti dozg.

Jeigu yra nurodyty aplinkybiu, pasakykite gydytojui. Vartojant §j vaista, gali tekti papildomai

pasitikrinti, jskaitant kraujo tyrimus. Daugiau informacijos Zr. 4 skyriuje.

Svarbiis simptomai, j kuriuos reikia atkreipti démesj

Kai kuriems zmonéms, vartojantiems vaisty nuo ZIV infekcijos, pasireiskia kitos biiklés, kurios gali
biiti sunkios. Turite zinoti apie svarbius pozymius ir simptomus, j kuriuos reikia atkreipti démesj
vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.

Perskaitykite visa informacija skyrelyje ,,Kitas galimas Salutinis poveikis taikant gydyma nuo
Z1V vaisty deriniais“ §io lapelio 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Lamivudine Teva Pharma B.V.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Nepamirskite pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V.,
pradedate kartu vartoti naujy vaisty.

Kartu su Lamivudine Teva Pharma B.V. vartoti negalima $iy vaisty:

o vaisty (dazniausiai skysc¢iy), kuriy sudétyje yra sorbitolio ir kity cukraus alkoholiy (pvz.:
ksilitolio, manitolio, laktitolio ar maltitolio), jeigu vartojama reguliariai;

kity vaisty, kuriy sudétyje yra lamivudino (gydoma ZIV infekcija ar hepatito B infekcija);
emtricitabino (gydoma ZIV infekcija);

dideliy antibiotiko kotrimoksazolo doziy.

kladribino, kuris vartojamas plaukuotyjy lasteliy leukemijai gydyti.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i§ $iy vaisty.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Lamivudine Teva Pharma B.V. ir panasis vaistai gali daryti Salutinj poveikj vaisiui. Jeigu Lamivudine
Teva Pharma B.V. vartojote néstumo metu, gydytojas gali praSyti reguliariai atlikti kraujo ir kitokius
diagnostinius tyrimus, kad galéty stebéti vaiko vystymasi. Vaikams, kuriy motinos né$tumo metu
vartojo NATI, apsaugos nuo ZIV nauda yra didesné uz galima $alutinio poveikio pavoju.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uzsikrésti
ZIV.

Be to, nedidelis Lamivudine Teva Pharma B.V. sudétyje esan¢iy medZiagy kiekis gali i$siskirti j
motinos pieng.

Jeigu Zindote arba svarstote galimybe Zindyti, turite kuo greic¢iau pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Lamivudine Teva Pharma B.V. poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nesitikima.

Lamivudine Teva Pharma B.V. sudétyje yra natrio

Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.
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3. Kaip vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Nurykite tabletes uzsigerdami vandeniu. Lamivudine Teva Pharma B.V. galima vartoti valgant arba be
maisto.

Jeigu negalite nuryti visos tabletés, galite ja sutraiskyti ir sumaisSyti su nedideliu kiekiu maisto ar
gérimo ir visg doze nedelsiant iSgerti.

Reguliariai lankykités pas gydytoja

Lamivudine Teva Pharma B.V. padeda kontroliuoti Jiisy bikle. Turite kasdien vartoti vaista, kad liga
nesunkéty. Visgi gali pasireiksti kitos infekcijos ir ligos, susijusios su ZIV infekcija.

Bendraukite su savo gydytoju ir nenutraukite Lamivudine Teva Pharma B.V. vartojimo be
gydytojo nurodymo.

Rekomenduojama dozé yra

Suaugusieji, paaugliai ir vaikai, kurie sveria ne maziau kaip 25 kg
Iprasta dozé yra viena 300 mg tableté vieng kartg per para.

Taip pat yra tiekiamos 150 mg stiprumo Lamivudine Teva Pharma B.V. tabletés, kuriomis gydomi
vyresni kaip 3 ménesiy vaikai, kurie sveria maziau kaip 25 kg.

Be to, tiekiamas geriamasis tirpalas, kuriuo gydomi jaunesni kaip 3 ménesiy vaikai arba Zmonés,
kuriems reikia vartoti mazZesng¢ uz jprastg doze¢ arba kurie negali nuryti tableciy.

Jeigu Jus arba Jiisy vaikas sergate inksty liga, gali prireikti keisti dozg.
Jeigu yra nurodyty aplinkybiy, pasakykite gydytojui.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lamivudine Teva Pharma B.V. doz¢?

Jeigu isgéréte per daug Lamivudine Teva Pharma B.V., pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba
kreipkités patarimo j artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Jeigu jmanoma, parodykite jiems
Lamivudine Teva Pharma B.V. pakuotg.

Pamirsus pavartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.
PamirsSus pavartoti vaisto doze, tai reikia padaryti kuo grei€iau, kai prisiminsite. Toliau vaista vartokite
kaip anksciau. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje. Tokie
poky¢iai i$ dalies gali biti susije su sveikatos buklés pageréjimu ir gyvenimo biidu, o lipidy pokyc¢iai
kai kuriais atvejais yra susij¢ su vaisty nuo ZIV vartojimu. Jisy gydytojas tirs, ar neatsiranda tokiy
pokyciy.

Gydantis nuo ZIV, ne visada galima pasakyti, ar $alutinio poveikio simptomus sukélé Lamivudine

Teva Pharma B.V., kiti vartojami vaistai ar pati ZIV liga. Todél labai svarbu pasakyti gydytojui
apie visus Jiisy sveikatos poky¢ius.
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Taikant gydyma nuo ZIV vaisty deriniais, be toliau iSvardyto Lamivudine Teva Pharma B.V.
Salutinio poveikio, gali pasireiksti ir kitokios buklés.

Svarbu perskaityti toliau Siame skyriuje skyrelyje ,,Kitas galimas Salutinis poveikis taikant gydyma
nuo ZIV vaisty deriniais* esancig informacija.

DaZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i5 10 Zmoniy
Galvos skausmas.

Pykinimas.

Vémimas.

Viduriavimas.

Pilvo skausmai.

Nuovargis, energijos stoka.

Karsc¢iavimas (kiino temperattiros padidéjimas).

Bendra bloga savijauta.

Raumeny skausmas ir diskomfortas.

Sanariy skausmas.

Miego sutrikimas (nemiga).

Kosulys.

Nosies dirginimas ir skystos iSskyros i$ nosies.

ISbérimas.

Nuplikimas (alopecija).

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai

e Ploksteliy, kurios dalyvauja kraujo kre$é¢jime, kiekio sumazéjimas (trombocitopenija).

. Mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (anemija) ar mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis
(neutropenija).

o Kepeny fermenty suaktyvéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 1 000 Zzmoniy

. Sunkios alerginés reakcijos, sukeliancios veido, liezuvio arba ryklés patinima, dél ko gali
pasunkéti rijimas arba kvépavimas.

. Kasos uzdegimas (pankreatitas).

e Raumeny audinio irimas.

. Kepeny uzdegimas (hepatitas).

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai
e Fermento, kuris vadinamas amilaze, suaktyvéjimas.

Labai retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 iS 10 000 zmoniy

. Pieno rugsties acidoze (padidéjusi pieno rugsties koncentracija kraujyje).
. Plastaky, pédy, ranky ir kojy dilg€iojimas ar nutirpimas.

Labai retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai
. Kauly ¢iulpy nepajégumas gaminti naujas raudongsias kraujo lasteles (gryna eritropeozés

lgsteliy aplazija).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis
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Jeigu pasireiské sunkus ar nerimg keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje
nenurodyta Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kitas galimas 3alutinis poveikis taikant gydyma nuo ZIV vaisty deriniais

Taikant gydyma vaisty deriniais, jskaitant Lamivudine Teva Pharma B.V., gydymo nuo ZIV metu gali
pasireiksti kitokios biiklés.

Gali suaktyvéti buvusios infekcijos

Zmoniy, kuriy organizme yra i$plitusi ZIV infekcija (AIDS), imuniné sistema yra susilpnéjusi ir jiems
yra didesné sunkiy infekcijy (oportunistiniy infekcijy) pasireiskimo tikimybeé. Pradéjus gydyti tokius
zmones, galima pastebéti, kad suaktyvéjo buvusios slaptos eigos infekcijos ir dél to pasireiskia
uzdegimo poZymiai ir simptomai. Siy simptomy grei¢iausiai atsiranda dél to, kad dél imuninés
sistemos sustipréjimo organizmas pradeda vél su jomis kovoti.

Pradéjus vartoti vaisty ZIV infekcijai gydyti, kartu su oportunistinémis infekcijomis, gali pasireiksti
autoimuniniai sutrikimai (biikleé, kuri pasireiSkia imuninei sistemai atakuojant sveikus organizmo
audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti pra¢jus daug ménesiy huo gydymo pradzios. Jeigu
pastebite infekcinés ligos arba kitokius simptomus (pvz.: atsiranda raumeny silpnumas, rankose ir
kojose atsiranda silpnumas, kuris iSplinta aukStyn j liemens sritj, dazno §irdies plakimo jutimas,
drebulys ar pernelyg didelis aktyvumas), apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui, kad buty paskirtas
reikiamas gydymas.

Jeigu vartojant Lamivudine Teva Pharma B.V. pasireiskia kokiy nors infekcijos simptomuy:
Nedelsdami pasakykite gydytojui. Negalima vartoti kity vaisty nuo infekcijos be gydytojo
nurodymao.

Gali pasireiksti kauly sutrikimas

Kai kuriems Zmonéms, kuriems taikomas gydymas nuo ZIV vaisty deriniais, pasireiskia biiklé,
vadinama osteonekroze. D¢l §ios buklés dalis kauly audinio ziista, nes sumazéja kauly apriipinimas
krauju. Sios biiklés atsiradimo tikimybé yra didesné:

o jeigu vartojate vaisty derinius ilgg laika;

jeigu kartu vartojate vaisty nuo uzdegimo, vadinamy kortikosteroidais;

jeigu geriate alkoholj;

jeigu imuning sistema yra labai nusilpusi;

jeigu turite antsvorio.

Osteonekrozés poZymiai yra Sie:

o sgnariy sastingis;
o diegliai ir skausmai (ypac klubo, kelio ar peties);
o apsunkintas judéjimas.

Jeigu pastebgjote tokiy simptomy: apie tai pasakykite gydytojui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lamivudine Teva Pharma B.V.

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant talpyklés, dézutés po ,, Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Lamivudine Teva Pharma B.V. sudétis

- Veiklioji medziaga yra lamivudinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje jo yra 300 mg.

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés Serdis: mikrokristaling celiuliozé, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio
stearatas. Tabletés plévelé: hipromeliozé, titano dioksidas (E171), makrogolis, polisorbatas 80,
geltonasis geleZies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172).

Lamivudine Teva Pharma B.V. i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Pilka rombo formos abipusiai iSgaubta tableté, kurios vienoje puséje yra jspaudas ,,L 300%, o kita pusé

lygi.

Lamivudine Teva Pharma B.V. i§leidZiamas lizdinémis plokstelémis, kuriose yra 20, 30, 60, 80, 90,
100 arba 500 tableciy arba DTPE tableciy talpyklémis, kuriose yra 30 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Vengrija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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Bbbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

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

EALGoo
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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGda

TnA: +30 2118805000

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

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

Tel: +371 67323666 Ireland
Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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