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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lamivudine/Zidovudine Teva /®

lamivudins/zidovudins \$

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkum&’pa Xivudine/Zidovudine Teva.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP @ 8ja Sis zales, pirms sniegt
pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu uni( par Lamivudine/Zidovudine

Teva lietoSanu.

Kas ir Lamivudine/Zidovudine Teva?@

Lamivudine/Zidovudine Teva ir zales, kas satur'@divas aktivas vielas — lamivudinu (150 mg) un

zidovudinu (300 mg). Tas ir pieejamas %u veida.
Lamivudine/Zidovudine Teva ir b%xe i ldzigas zales”. Tas nozimé, ka Lamivudine/Zidovudine Teva

ir lidzigas “atsauces zalem”, ka i gistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Combivir.
Papildu informacija par biologiski Igam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit

Kapec lieto Lam%ine/Zidovudine Teva?

Lamivudine/Zido va lieto kopa ar vismaz vél vienam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus,
kas ir inficel &’ imGndeficita virusu (HIV) — virusu, kurs izraisa iegGta imdndeficita sindromu

(AIDS).
Sis z8les\var i&gadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Lamivudine/Zidovudine Teva?

ArstéSanu ar Lamivudine/Zidovudine Teva drikst sakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas kontrolésana.

Ieteicama Lamivudine/Zidovudine Teva deva pacientiem no 12 gadu vecuma, kas sver vismaz 30 kg, ir
viena tablete divas reizes diena. Bérniem (lidz 12 gadu vecumam), kas sver no 14 lidz 30 kg, lietojamo
tablesu un pustablesu skaits ir atkarigs no vinu svara. Bérniem, kas sver mazak neka 14 kg, jalieto
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atseviski iekskigi lietojami Skidumi, kas satur lamivudinu un zidovudinu. Bérni, kas lieto
Lamivudine/Zidovudine Teva, rupigi jauzrauga, lai konstatétu blakusparadibas.

Tabletes vélams norit veselas, tas nesasmalcinot. Pacienti, kas nevar norit tabletes, var tas
sasmalcinat un pievienot nelielam &diena vai dzériena daudzumam tiesi pirms zalu devas ienemsanas.
Ja pacientiem japartrauc lietot lamivudinu vai zidovudinu vai jalieto atskirigas devas sakara ar nieru,
aknu vai asins traucéjumiem, viniem jalieto zales, kas satur atseviski lamivudinu vai zidovudinu.

Plasaka informacija ir atrodama zalu lietosanas instrukcija.
Ka Lamivudine/Zidovudine Teva darbojas?

Abas Lamivudine/Zidovudine Teva aktivas vielas lamivudins un zidovudins ir nukleozidu re
transkriptazes inhibitori (NRTI). Tas abas darbojas lidzigi, blok&jot reversas transkriptazes
veidota fermenta, kas virusam nepiecieSams, lai inficétu Stinas un nodrosSinatu ja

veidoSanos, — darbibu. Lamivudine/Zidovudine Teva, lietotas kombinacija ar VIS m citam HIV
zalém, samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Lamivudine Teva neizarsté
ne HIV infekciju, ne AIDS, bet tas var aizkavét iminsistémas bOJaJumus & saistitu infekciju
un slimibu attistibu.

Abas aktivas vielas ir pieejamas ES jau vairakus gadus: Iamlvudlns da registréts ar
nosaukumu Epivir, un zidovudins ir pieejams ES kop$ 20. gadS| smito gadu vidus.

Ka noriteja Lamivudine/Zidovudine Teva |zp

Ta ka Lamivudine/Zidovudine Teva ir biologiski lidzi s, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai
pieraditu So zalu bioekvivalenci atsauces zalém Co ir. Divas zales ir bioekvivalentas, ja organisma

veido identisku aktivas vielas limeni. Q
- . . . iecib .

Kada ir ieguvumu un riska att a,’lietojot Lamivudine/Zidovudine Teva?

Ta ka Lamivudine/Zidovudine Tevg logiski lldzigas zales, tad So zalu ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par lidzvertigu atsauce vumu un riska attiecibai.

Kapec Lamlvudme/&& dine Teva tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka sa% ar ES prasibam ir pieradita Lamivudine/Zidovudine Teva kvalitates
[idzvértiba un bio ce zalem Combivir. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Combivir gadijuma,
ieguvumi pars ﬁntiﬁcéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Lamivudine/Zidovudine Teva
registracij i u.

Cita infogmacija par Lamivudine/Zidovudine Teva

Eiropas Komisija 2011. gada 28. februari izsniedza Lamivudine/Zidovudine Teva redistracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Lamivudine/Zidovudine 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/Zidovudine Teva ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas
ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Lamivudine/Zidovudine Teva
EMA/717174/2015 2. lappuse no 3
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Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 11.2015.
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