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Lamivudine/Zidovudine Teva O\<\/

Lamivudina/zidovudina &s\.

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni &kghal
Lamivudine/Zidovudine Teva. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Pr iMedicinali ghall-Uzu mill-

Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjopi revoli tieghu li tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r—rakkomandazzjon% hu dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu ta’

Lamivudine/Zidovudine Teva. N Q

R

X’inhu Lamivudine/Zidovudine Teva?

Lamivudine/Zidovudine Teva huwa medi@ fiha zewq sustanzi attivi, il-lamivudina (150 mg) u z-
zidovudina (300 mg). Jigi bhala pillelio
.

Lamivudine/Zidovudine Teva h V\@ediéina generika’. Dan ifisser li Lamivudine/Zidovudine Teva
huwa simili ghal ‘medicina ta’ nza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Combivir.
Ghal aktar informazzjoni dvx@l—medic‘ini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet
hawnhekk.

Ghal xiex jinéi"{%'Lamivudine/Zidovudine Teva?

Lamivudine/Z@udine Teva jintuza flimkien ma’ mill-ingas medicina ofhra kontra I-HIV biex jikkura
pazjenti'g‘ ti bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV), il-virus li jikkawza s-sindromu mill-
im icjenza akkwzita (AIDS).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Kif jintuza Lamivudine/Zidovudine Teva?

Il-kura b'Lamivudine/Zidovudine Teva ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-
infezzjoni mill-HIV.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Id-doza rakkomandata ta’ Lamivudine/Zidovudine Teva ghal pazjenti ta’ aktar minn 12-il sena li jiznu
mill-ingas 30 kg hija pillola wahda darbtejn kull jum. Fit-tfal (taht it-12-il sena) li jiznu bejn 14 u 30
kg, I-ghadd ta’ pilloli u nofs pilloli li jittiehdu jiddependi mill-piz taghhom. Tfal li jiznu ingas minn 14-il
kg jehtieg li juzaw tahlitiet orali separati li fihom il-lamivudina u z-zidovudina. It-tfal li jiehdu
Lamivudine/Zidovudine Teva ghandhom jigu sorveljati mill-grib ghall-effetti sekondarji.

Huwa rakkomandat li I-pilloli jinbelghu shah. Il-pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli jistghu jfarrku I-
pilloli u jziiduhom ma’ ammont zghir ta’ ikel jew xorb immedjatament gabel jibilghuha. Jekk il-pazjenti
jehtieg li jwaqqgfu I-lamivudina jew iz-zidovudina, jew jehtieg li jiehdu dozi differenti minhabba
problemi fil-kliewi, fil-fwied jew fid-demm, jehtieg li jiehdu medicini li fihom il-lamivudina jew iz-
zidovudina separati.

Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Lamivudine/Zidovudine Teva? O{d/

1z-zewg sustanzi attivi f'lLamivudine/Zidovudine Teva, il-lamivudina u z-zidovudi uma inibituri
nukleosidici tat-transkrittazi inversa (nucleoside reverse transcriptase inhibi RTIs). It-tnejn li
huma jahdmu b’'mod simili billi jimblukkaw I-attivita tat-transkrittazi invers zima prodotta mill-HIV
li tippermetti I-vajrus jinfetta ¢-celloli u jiggenera aktar vajrusis. Lamivedine/Zidovudine Teva, mehud
flimkien ma’ mill-ingas medic¢ina wahda ohra kontra I-HIV, inagga ont ta’ HIV fid-demm u
jzommu f'livell baxx. Lamivudine/Zidovudine Teva ma jfejjagx i Iéoni mill-HIV jew I-AIDS, izda jista’
jittardja I-hsara lis-sistema immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzj t u mard assocjati mal-AIDS.

:nln

I1z-zewg sustanzi attivi ilhom disponibbli fl-UE ghal numr in: il-lamivudina ilha awtorizzata bhala
Epivir sa mill-1996 u z-zidovudina ilha awtorizzata ﬂ&ml nofs it-tmeninijiet.
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Kif gi jat Lami ine Zi i ?
if gie studjat Lamivudine |dov‘ud® eva

Peress li Lamivudine/Zidovudine Teva hu \kdic‘:ina generika, I-istudji fuq il-pazjenti gew limitati ghal
testitjiet li jiddeterminaw jekk hijiex‘bi' ivalenti ghall-medi¢ina ta’ referenza Combivir. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti mebc) oducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

*

X’inhuma I-benefic¢cji lé\iskji ta’ Lamivudine/Zidovudine Teva?

<&

Peress li Lamivudine/Z@hne Teva huwa medicina generika, il-beneficc¢ji u r-riskji tieghu huma
megjusa |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gi @)rovat Lamivudine/Zidovudine Teva?

Is-CHMPkIuda li, b’konformita mar-rekwiziti tal-UE, intwera li I-kwalita ta’ Lamivudine/Zidovudine
Tera omparabbli ma’ dik ta' Combivir u hija bijoekwivalenti ghaliha. Ghaldagstant, il-fehma tas-
CHMP %jenet li, bhal fil-kaz ta” Combivir, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikati. 1l-Kumitat
irrakkomanda li Lamivudine/Zidovudine Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Lamivudine/Zidovudine Teva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Lamivudine/Zidovudine Teva
valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-28 ta’ Frar 2011.
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L-EPAR shih ta’ Lamivudine/Zidovudine Teva jinsab fis-sit web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Lamivudine/Zidovudine Teva, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinsab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat f'11-2015.
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