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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lamivudine Teva
lamivudins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lamivudine Teva.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt
pozitivu atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Lamivudine Teva lietoSanu.

Kas ir Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva ir zales, kas satur aktivo vielu lamivudinu. Tas ir pieejamas tabletés (100 mg).

Lamivudine Teva ir ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka Lamivudine Teva ir lidzigas , atsauces zalem”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Zeffix. Plasaka informacija par denériskam
zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva lieto pieaugusu pacientu arstésana, kuriem ir hronisks (ilgstoss) B hepatits - aknu
slimiba, kas radusies, infic€joties ar B hepatita virusu). Tas lieto pacientiem ar kompensétu aknu
slimibu (kad aknas ir bojatas, tacu darbojas normali), kuriem ir ari pazimes, ka viruss turpina vairoties
un kuriem ir konstatétas aknu bojajuma pazimes (paaugstinats aknu fermenta
alaninaminotransferazes [ALT] [imenis un mikroskopiskajos izmeklé€jumos ir redzami aknu audu
bojajumi). Ta ka ar laiku B hepatita viruss var izveidot rezistenci pret Lamivudine Teva, arsts drikst
parakstit Lamivudine Teva tikai tad, ja nav iespéjams izmantot citas zales ar mazaku rezistences
veidosanas risku.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Lamivudine Teva?

Terapiju ar Lamivudine Teva drikst uzsakt arsts ar pieredzi hroniska B hepatita arstésana. Ieteicama
Lamivudine Teva deva ir 100 mg vienreiz diena. Deva jasamazina pacientiem, kam ir nieru darbibas
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trauc&jumi. Lamivudine Teva nav piemérotas pacientiem, kuriem nepiecieSama deva ir zemaka par
100 mg. Arstésanas ilgums ir atkarigs no pacienta slimibas un reakcijas uz arstésanu.

Ja péc seSiem arstéSanas ménesiem B hepatita viruss vél joprojam atrodams asinis, arstam jaapsver
terapijas mainas nepiecieSamiba, lai samazinatu rezistences veidosanas risku. Pacientiem, kuri inficéti
ar virusu, kam ir “YMDD mutacija” (virusa DNS izmainas, kas bieZi novérojamas péc arstésanas ar
lamivudinu), Lamivudine Teva jalieto kombinacija ar citam zalem pret B hepatitu. Plasaka informacija
atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Lamivudine Teva darbojas?

Lamivudine Teva aktiva viela lamivudins ir pretvirusu lidzeklis, kas pieder nukleozidu analogu klasei.
Lamivudins kavé virusa fermenta DNS polimerazes, kas iesaistita virusa DNS veidosana, darbibu.
Lamivudins aptur virusa DNS sintézi un novérs ta vairoSanos un izplatisSanos.

Ka noritéja Lamivudine Teva izpéte?

Ta ka Lamivudine Teva ir genériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu. ka Sis
zales un atsauces zales Zeffix ir bioekvivalentas. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Lamivudine Teva ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Lamivudine Teva ir genériskas zales un ir biologiski lidzvértigas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéec Lamivudine Teva tika apstiprinatas?

CHMP secindja, ka saskana ar ES prasibam Lamivudine Teva un Zeffix ir pieradita kvalitates
lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka zZeffix gadijuma, ieguvumi parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Lamivudine Teva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Lamivudine Teva

Eiropas Komisija 2009. gada 23.oktobri izsniedza Lamivudine Teva redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Lamivudine Teva EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Lamivudine Teva pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Arl pilns atsauces zalu EPAR teksts ir pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 04.2012.
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