PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalené tableta obsahuje 150 mg lamivudinu.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalené tableta obsahuje 300 mg lamivudinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety

Svetlo sivd, podlhovasta, bikonvexnd, filmom obalena tableta dlha priblizne 14,5 mm a Siroka 7,0 mm
s oznacenim ,,.L. 150“a s predelovou ¢iarou na jednej strane a S predelovou ¢iarou na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety
Siva4, bikonvexnd, filmom obalena tableta tvaru kosostvorca dlha priblizne 18,0 mm a Siroka 8,0 mm
s ozna¢enim ,,L. 300“ na jednej strane a hladka na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Lamivudine Teva Pharma B.V. je indikovany ako sucast’ antiretrovirusovej kombinovanej terapie na
lie¢bu infekcie virusom Fudskej imunodeficiencie (HIV) dospelym a detom.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Lie¢bu Lamivudinom Teva Pharma B.V. ma zacat’ lekar so skusenostami v lie¢eni HIV infekcie.

Lamivudin je dostupny aj vo forme peroralneho roztoku pre deti starSie ako tri mesiace a s telesnou
hmotnost'ou niz§ou ako 14 kg alebo pre pacientov, ktori nedokazu prehitat’ tablety (pozri Gast’ 4.4).
Pacienti, ktori prechadzaju z uZivania lamivudinu vo forme peroralneho roztoku na lamivudin

vo forme tabliet, sa maju riadit’ odpora¢aniami na davkovanie, ktoré su $pecifické pre tdto liekovl

formu (pozri Cast’ 5.2).

Davkovanie

Dospeli, dospievajlci a deti (s telesnou hmotnostou aspori 25 kq)

Odporuacana davka lamivudinu je 300 mg denne. Tato davka moze byt podana bud’ ako 150 mg
dvakrat denne alebo ako 300 mg jedenkrat denne (pozri Cast’ 4.4).

300 mg tableta je vhodné len pre schému s davkou podavanou jedenkrat denne.




Deti (s telesnou hmotnostou nizsou ako 25 kq)
Pri tabletdch Lamivudine Teva Pharma B.V. sa odporu¢a davkovanie podl'a skupin zaloZenych na
telesnej hmotnosti.

Deti s telesnou hmotnostou > 20 kg az < 25 kg: Odporucana davka je 225 mg denne. Tato davka sa
moze podavat’ bud’ ako 75 mg (jedna polovica 150 mg tablety) uZivanych rano a 150 mg (jedna cela
150 mg tableta) uzivanych vecer, alebo ako 225 mg (jeden a pol 150 mg tablety) uZivanych jedenkréat
denne.

Deti s telesnou hmotnostou 14 az < 20 kg: Oporucana davka je 150 mg denne. Tato davka sa moze
podavat’ bud’ ako 75 mg (jedna polovica 150 mg tablety) uZivanych dvakrat denne, alebo ako 150 mg
(jedna cela 150 mg tableta) uzivanych jedenkrat denne.

Deti vo veku od troch mesiacov: V tejto populacii pacientov nie je mozné dosiahnut’ presné
davkovanie pri 300 mg tablete bez deliacej ryhy, odporuca sa pouzivat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.
vo forme 150 mg tabliet s deliacou ryhou a dodrziavat’ prislu$né pokyny na odporuc¢ané davkovanie.

Deti mladsie ako tri mesiace Zivota: Obmedzené mnozstvo informéacii nepostacuje na uréenie
$pecifickych davkovacich odporucani (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti, ktori prechadzaju zo schémy s davkou podavanou dvakrat denne na schému s davkou
podévanou jedenkrat denne, maju uzit’ davku odporucant jedenkrat denne (ako je opisané vyssie)
pribliZzne 12 hodin po poslednej davke podavanej dvakrat denne a potom pokracovat’ v uZivani
odporucanej davky jedenkrat denne (ako je opisané vyssie) priblizne kazdych 24 hodin. Pri zmene
spat’ na schému s davkou podavanou dvakrat denne maji pacienti uzit’ davku odporucant dvakrat
denne pribliZzne 24 hodin po poslednej davke podavanej jedenkrat denne.

Osobitné skupiny pacientov:

StarSie osoby: K dispozicii nie st Ziadne Specifické Udaje, avSak v tejto vekovej skupine sa odporaca
osobitna obozretnost’ z dovodu vekom podmienenych zmien, akymi sa pokles funkcie obli¢iek
a zmena hematologickych parametrov.

Porucha funkcie obliciek: Koncentracie lamivudinu st zvySené u pacientov so stredne tazkou az
t'azkou poruchou funkcie obli¢iek v désledku znizeného klirensu obli¢iek. Preto sa ma u pacientov,
ktori maju klirens kreatininu niZsi ako 30 ml/min, davka upravit’ pouzitim formy peroralneho roztoku
lamivudinu (pozri tabul’ky).

Odporucané davkovanie — Dospeli, dospievajlci a deti (s telesnou hmotnostou aspon 25 Kg):

Prva davka Udrzovacia davka
Klirens kreatininu
(ml/min)
>50 300 mg 300 mg jedenkrét denne
alebo alebo
150 mg 150 mg dvakrat denne
30az<50 150 mg 150 mg jedenkrat denne
<30 Pri potrebe podavat’ davky mensie ako 150 mg sa odportica pouzivat
peroralny roztok
15a7 <30 150 mg 100 mg jedenkrat denne
5az<15 150 mg 50 mg jedenkréat denne
<5 50 mg 25 mg jedenkréat denne

Udaje o pouzivani lamivudinu u deti s poruchou funkcie obli¢iek nie st dostupné.. Na zaklade
predpokladu, Ze klirens kreatininu a klirens lamivudinu st v podobnom vzt'ahu u deti aj u dospelych,




sa odportca znizit’ ddvku u deti s poruchou funkcie obli¢iek podla ich klirensu kreatininu v rovnakom
pomere ako u dospelych. Peroralny roztok 10 mg/ml méze byt’ najvhodnejSou liekovou formou na
dosiahnutie odporuéanej davky u deti s poruchou funkcie obli¢iek vo veku aspon 3 mesiace

a s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 25 kg.

Odporiicané davkovanie — deti vo veku aspori 3 mesiace a s telesnou hmotnostou nizSou ako 25 kg:

Klirens kreatininu (ml/min) Prva davka UdrZiavacia davka
>50 10 mg/kg 10 mg/kg jedenkrat denne
alebo alebo
5 mg/kg 5 mg/kg dvakrat denne
30az<50 5 mg/kg 5 mg/kg jedenkrat denne
15a7 <30 5 mg/kg 3,3 mg/kg jedenkrat denne
5az<15 5 mg/kg 1,6 mg/kg jedenkrat denne
<5 1,6 mg/kg 0,9 mg/kg jedenkrat denne

Porucha funkcie pecene: Udaje ziskané od pacientov so stredne tazkou aZ tazkou poruchou funkcie
pecene ukazujl, Ze farmakokinetika lamuvidinu nie je signifikantne ovplyvnena poruchou pecene. Na
zéklade tychto Udajov nie je potrebna Uprava davky u pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou
pecene, pokial’ vSak nie je sprevadzana poruchou funkcie obli¢iek.

Sposob podévania

Lamivudin Teva Pharma B.V. sa m6Ze uZivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Aby sa zaistilo podanie celej davky, najlepsie je tabletu(y) prehltnat’ bez drvenia.

Alternativne, u pacientov, ktori nie st schopni prehltnit’ tablety, sa tablety m6Zu rozdrvit’ a pridat’ do
malého mnoZstva polotuhého jedla alebo tekutiny, ktoré sa ma celé ihned’ skonzumovat’ (pozri

Cast’ 5.2).

4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost na lieivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lamivudin Teva Pharma B.V. sa neodportca pouZzivat’ ako monoterapia.

Porucha funkcie obli¢iek: U pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obli¢iek stipa z

dévodu poklesu klirensu terminalny plazmaticky pol¢as lamivudinu, preto sa ma davka upravit’ (pozri
Cast’ 4.2).

Trojit4 nukleozidova terapia: Bola hlasend vysoka miera virologického zlyhania a objavenie sa
rezistencie v skorom $tadiu, ked’ sa lamivudin kombinoval s tenofovir disoproxil fumaratom a
abakavirom ako aj s tenofovir disoproxil fumaratom a didanozinom v reZime jedenkrat denne.

Oportunne infekcie: U pacientov lie¢enych Lamivudinom Teva Pharma B.V. alebo inou
antiretrovirusovou lieCbou sa mézu i nad’alej objavovat’ oportunne infekcie a iné komplikacie HIV
infekcie, preto ich mé pozorne sledovat’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou pacientov so
sprievodnymi ochoreniami HIV.

Pankreatitida: Pripady pankreatitidy st popisané zriedkavo. Nie je vSak jasné, ¢i tieto pripady boli
zapricinené antiretrovirusovou lie¢bou alebo zakladnym HIV ochorenim. Pri vzniku klinickych
znakov, priznakov alebo laboratornych abnormalit sved¢iacich o pankreatitide je potrebné podavanie
Lamivudine Teva Pharma B.V. ihned’ prerusit’.



Mitochondrialna dysfunkcia po expozicii in utero: Nukleoz(t)idové anal6gy mozu spésobovat’ rozny
stupen ovplyvnenia mitochondrialnej funkcie, o sa najviac prejavuje so stavudinom, didanozinom

a zidovudinom. Mitochondriélna dysfunkcia bola zaznamenana u HIV-negativnych doj¢iat
vystavenych nukleozidovym analégom in utero a/alebo postnatélne. Tieto hlésenia sa tykali prevazne
lieCebnych rezimov obsahujtcich zidovudin. Hlavné zaznamenané neZiaduce reakcie su
hematologicke poruchy (anémia, neutropénia) a metabolické poruchy (hyperlaktatémia,
hyperlipazémia). Tieto u€inky boli ¢asto prechodné. Zriedkavo boli zaznamenané neurologické
poruchy s oneskorenym nastupom (hypertdnia, konvulzia, abnormalne spravanie). V si¢asnosti nie je
zname, ¢i su tieto neurologické poruchy prechodné alebo trvalé. Tieto zistenia sa maju vziat’ do Gvahy
u kazdého diet’at’a vystaveného nukleoz(t)idovym analogom in utero, u ktorého sa vyskytn zavazné
Klinické nalezy neznamej etioldgie, a to hlavne neurologické nélezy. Tieto zistenia neovplyviiuja
sti¢asné narodné odporacania pre pouZitie antiretrovirusovej terapie u gravidnych Zien na zabranenie
vertikalneho prenosu HIV.

Telesna hmotnost’ a metabolické parametre: Pocas antiretrovirusovej lieby moze dojst’ k zvyseniu
telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukdzy v krvi. Takéto zmeny mozu ¢iastoéne suvisiet’

s kontrolou ochorenia a zivotnym Stylom. Pokial’ ide o lipidy, v niektorych pripadoch su dokazy

0 vplyve lie¢by, kym pri prirastku telesnej hmotnosti nie st silné dokazy o tom, Ze svisi s niektorou
konkrétnou lie¢bou. Pri monitorovani hladin lipidov a glukdzy v krvi sa treba riadit’ zavedenymi
odporucaniami na liecbu infekcie HIV. Poruchy metabolizmu lipidov maja byt klinicky vhodne
liecené.

Syndrém imunitnej reaktivacie: U HIV-infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou moze v
¢ase nasadenia kombinovanej antiretrovirusovej terapie (“Combination Antiretroviral Therapy”,
CART) vzniknut’ zépalovéa reakcia na asymptomatické alebo rezidudlne oportinne patogény a
sposobit’ zavazné klinické stavy alebo zhorSenie symptoémov. Takéto reakcie su pozorované pocas
prvych niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov po zahajeni CART. Relevantnymi prikladmi st
cytomegalovirusova retinitida, generalizované a/alebo fokalne mykobakterialne infekcie a pneumdnia
sposobena Pneumocystis jirovecii (Casto oznaéovana ako PCP). Akékol'vek zapalové symptomy sa
musia zhodnotit’ a v pripade potreby sa musi nasadit’ lietba. V kontexte imunitnej reaktivacie bol
hlaseny aj vyskyt autoimunitnych poruch (akou je Gravesova choroba a autoimunitna hepatitida);
hlaseny cas ich vzniku je vSak premenlivejsi a tieto neziaduce udalosti sa mézu vyskytnit’ mnoho
mesiacov po zacati liecby.

Ochorenie pecene: Ak sa lamivudin pouziva subezne na liecbu HIV a HBV, d’alsie informacie
tykajuce sa pouzitia lamivudinu v lie¢be infekcie hepatitidou B su k dispozicii v SPC pre

lamuvidin 100 mg.

U pacientov s chronickou hepatitidou B alebo C a lieCenych kombinovanou antiretrovirusovou
terapiou existuje zvySené riziko tazkych a potencialne fatalnych hepatalnych neziaducich ucinkov. V
pripade sucasnej protivirusovej lie¢by hepatitidy B alebo C sa, prosim, riad’te aj prisluSnymi
informéaciami pre tieto lieky.

AKk je u pacientov sucasne infikovanych virusom hepatitidy B lie¢ba Lamivudinom Teva Pharma B.V.
prerusena, odporuca sa periodické monitorovanie testov funkcie peéene a markerov replikacie virusu
HBYV, pretoze vysadenie liecby lamivudinom moZe mat’ za nasledok akttnu exacerbaciu hepatitidy
(pozri lamivudin 100 mg SPC).

Pacienti s existujucou dysfunkciou peéene, vratane chronickej aktivnej hepatitidy, maju pocas
kombinovanej antiretrovirusovej terapie zvysent frekvenciu abnormalit funkcie pecene a maju sa
monitorovat’ v sulade so Standardnym postupom. V pripade, Ze u takychto pacientov existuji dokazy o
zhorSovani ochorenia pecene, musi sa zvazit' prerusenie alebo ukonéenie lieCby (pozri ¢ast’ 4.8).

Pediatricka populécia: V Studii vykonanej u pediatrickych pacientov (pozri ¢ast’ 5.1 Studia ARROW)
bol hlaseny nizsi vyskyt virologickej supresie a Castejsia virusova rezistencia u deti, ktoré uzivali
peroralny roztok lamivudinu v porovnani s tymi, ktoré uZivali lamivudin vo forme tabliet. U deti sa ma

vzdy, ked’ je to mozné, prednostne pouzivat’ lamivudin vo forme tabliet.

Osteonekrdza: Aj ked’ sa etiologia povazuje za mnohofaktorova (vratane pouZivania kortikosteroidov,
konzumacie alkoholu, tazkej imunosupresie, vys$sieho indexu telesnej hmotnosti), boli hlasené pripady



osteonekrozy, najma u pacientov s pokro¢ilym HIV ochorenim a/alebo dlhodobou expoziciou
kombinovanej antiretrovirusovej terapii (“Combination Antiretroviral Therapy”, CART). Pacientom sa
ma odporugit,, aby vyhladali lekérsku pomoc, ak budu mat bolest’ kibov, stuhnutost’ kibov alebo
tazkosti s pohybom.

Liekové interakcie: Lamivudine Teva Pharma B.V. sa nesmie uZzivat’ so ziadnymi d’al§imi liekmi
obsahujticimi lamivudin alebo s lieckmi obsahujiicimi emtricitabin (pozri Cast’ 4.5).

Kombinacia lamivudinu s kladribinom sa neodportaca (pozri ¢ast’ 4.5).
Pomocna latka

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Pravdepodobnost’ metabolickych interakcii je mala najmé z dévodu obmedzeného metabolizmu, véazby
na plazmaticke bielkoviny a takmer Uplného vylu¢ovania oblickami.

Podavanie kombinacie trimetoprimu/sulfametoxazolu 160 mg/800 mg méa za nasledok 40 % vzostup
expozicie lamivudinu z dévodu pritomnosti trimetoprimu; sulfametoxazol je bez interakcie. Pokial’
vSak pacient nema poruchu funkcie obli¢iek, nie je potrebna Ziadna iprava davkovania lamivudinu
(pozri ¢ast’ 4.2). Lamivudin nema ziadny ucinok na farmakokinetiku trimetoprimu alebo
sulfametoxazolu. V pripade opravnenosti sibezného podavania maji byt pacienti klinicky sledovani.
SubeZné podavanie lamivudinu s vysokymi davkami kotrimoxazolu pri lieCbe pneumoénie sposobene;j
Pneumocystis jirovecii (PCP) a toxoplazmézy nie je vhodné.

Ma sa brat’ do tivahy aj moznost’ interakcii s d’al$imi liekmi, ktoré sa podévaju subezne, obzvlast v
pripadoch, ked” hlavnym spdsobom vylu€ovania je aktivna sekrécia oblickami prostrednictvom
organického katiénového transportného systému, napr. v pripade trimetoprimu. Iné lieky (napr.
ranitidin, cimetidin) sa tymto mechanizmom vylucuju len ¢iastocne a nedokazala sa ziadna interakcia s
lamivudinom. Nukleozidové analogy (napr. didanozin) sa nevylucuju tymto mechanizmom ako
zidovudin a interakcia s lamivudinom je vel'mi nepravdepodobna.

Mierny narast Crax (28 %) bol pozorovany pri sti¢asnom podavani zidovudinu s lamivudinom, aj ked’
celkova expozicia (AUC) sa vyznamne nezmenila. Zidovudin nemal Ziadny vplyv na farmakokinetiku
lamivudinu (pozri ¢ast’ 5.2).

Vzhl'adom na podobnost’ sa Lamivudine Teva Pharma B.V. nema podavat’ subezne s inymi analégmi
cytidinu, akym je emtricitabin. Okrem toho sa Lamivudine Teva Pharma B.V. nema uZzivat’ s inymi
liekmi obsahujucimi lamivudin (pozri ¢ast’ 4.4).

Lamivudin inhibuje in vitro intracelularnu fosforylaciu kladribinu, ¢o vedie k moznému riziku straty
ucinnosti kladribinu v pripade, Ze sa tto kombinacia podava v klinickych podmienkach. Niektoré
klinické zistenia podporujd aj moznu interakciu medzi lamivudinom a kladribinom. Preto sa stbeZzné
pouZitie lamivudinu s kladribinom neodportca (pozri ¢ast’ 4.4).

Metabolizmus lamuvidinu nezahifia CYP3A, preto je nepravdepodobné vzajomné p6sobenie s inymi
liekmi, ktoré su metabolizované tymto systémom (napr. PIs).

SubeZné podanie roztoku sorbitolu (3,2 g, 10,2 g, 13,4 g) s jednorazovou 300 mg davkou peroralneho
roztoku lamivudinu viedlo u dospelych k davkovo zavislému poklesu expozicie lamivudinu (AUC.)
0 14 %, 32 %, a 36 % a Cmax lamivudinu o0 28 %, 52 % a 55 %. Ked’ je to mozné, vyhnite sa
dlhodobému stbeznému podavaniu Lamivudinu Teva Pharma B.V. s liekmi obsahujdcimi sorbitol
alebo iné osmoticky pdsobiace polyalkoholy alebo monosacharidové alkoholy (napr. xylitol, manitol,
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laktitol, maltitol). Zvazte CastejSie kontrolovanie virusovej zataze HIV-1, ked’ nie je mozné vyhnut sa
dlhodobému subeznému podévaniu.

Pediatrick& populacia

Interakéné $tudie sa uskutocnili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Pri rozhodovani o pouziti antiretrovirotik na lie¢bu infekcie HIV u gravidnych Zien a nasledne

na zniZenie rizika vertikalneho prenosu HIV na novorodenca sa spravidla maju vziat’ do tivahy tidaje
ziskaneé u zvierat aj klinické skdsenosti u gravidnych Zien.

Studie s lamivudinom vykonané na zvieratach preukazali zvySenie skorej embryonalnej Gmrtnosti

u krélikov, ale nie u potkanov (pozri ¢ast’ 5.3). Preukazalo sa, Ze u 'udi dochadza k prechodu
lamivudinu placentou.

Udaje ziskané u gravidnych Zien tykajlce sa viac ako 1 000 ukonéenych gravidit po expozicii lie¢ivu
v prvom trimestri a viac ako 1 000 ukoncenych gravidit po expozicii lie¢ivu v druhom a tretom
trimestri nepoukazuju na malformécie a fetalnu/neonatalnu toxicitu. Lamivudine Teva Pharma B.V. sa
moze pouzivat pocas gravidity, ak si to klinicky stav vyZaduje. Na zéklade tychto udajov je riziko
malformécii u I'udi nepravdepodobné.

U pacientok subezne infikovanych hepatitidou, ktoré su lieCené lamivudinom a nésledne otehotnejt, sa
ma vziat’ do ivahy moznost’ rekurencie hepatitidy po preruseni liecby lamivudinom.

Mitochondrialna dysfunkcia: V podmienkach in vitro a in vivo sa preukazalo, Ze nukleozidové a
nukleotidové analdgy spdsobuju rozny stupent mitochondrialneho poskodenia. Pripady
mitochondrialnej dysfunkcie boli hlasené u dojciat vystavenych t¢inkom nukleozidovych analogov in
utero a/alebo postnatalne (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Po perordlnom podani sa lamivudin vylucuje do materského mlieka v podobnych koncentraciach, aké
boli zistené v sére. Na zaklade Udajov ziskanych u viac ako 200 parov matka/diet’a, pri¢om matka bola
lieena na infekciu HIV, sa zistilo, ze koncentracie lamivudinu v sére dojéenych deti matiek lie¢enych
na infekciu HIV boli vel'mi nizke (< 4 % koncentrécii v sére matiek) a postupne klesali na nezistiteI'né
hladiny, ked’ doj¢ené deti dosiahli vek 24 tyzdnov. K dispozicii nie st ziadne tdaje o bezpecnosti
lamivudinu, ked’ sa podava detom mlad$im ako tri mesiace. Odporuca sa, aby Zeny Zijuce s HIV svoje
deti nedojcili, aby sa zabranilo prenosu HIV.

Fertilita

Studie na zvieratach preukézali, Ze lamivudin nemé Ziadny vplyv na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskuto¢nili sa Ziadne Studie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas liecby HIV ochorenia lamuvidinom boli zaznamenané nasledovné neziaduce ucinky:

Neziaduce reakcie, ktoré sa povazuju za prinajmenej pri¢inne suvisiace s lieCbou si uvedené nizsie
podl’a telového systému, organovych tried a absolttnej frekvencie. Frekvencie su definované ako



vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce
ucinky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej casté: Neutropénia a anémia (obe ojedinele tazké), trombocytopénia.
Velmi zriedkavé: Aplazia len buniek ¢ervenej krvnej zlozky.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Velmi zriedkavé: Laktatova acidoza.

Poruchy nervoveho systému
Caste: Bolest hlavy, nespavost’.
Velmi zriedkavé: Periférna neuropatia (alebo parestézia).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: Kasel', nosové priznaky.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: Nauzea, vracanie, bolesti brucha alebo kf¢e, hnac¢ka.
Zriedkavé: Pankreatitida, vzostup sérovych amylaz.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Menej caste: Prechodny vzostup peéeniovych enzymov (AST, ALT).
Zriedkavé: Hepatitida.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Casté: \/yrazka, alopécia.
Zriedkavé:Angioedém.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: Artralgia, poruchy svalov.
Zriedkavé: Rabdomyolyza.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Caste: Unava, malatnost’, horacka.

Pocas antiretrovirusovej liecby sa moze zvysit’ telesna hmotnost’ a hladiny lipidov a glukézy v krvi
(pozri Cast’ 4.4).

U pacientov infikovanych HIV so zdvaZznym imunodeficitom moZe v ¢ase zahajenia kombinovanej
antiretrovirusovej terapie (CART) vzniknut’ zapalova reakcia na asymptomatické alebo rezidudlne
oportinne infekcie. V kontexte imunitnej reaktivacie bol hlaseny aj vyskyt autoimunitnych poruch
(akou je Gravesova choroba a autoimunitna hepatitida); hlaseny ¢as ich vzniku je v8ak premenlivejsi
a tieto neziaduce udalosti sa mézu vyskytnit’ mnoho mesiacov po zacati lieby (pozri Cast’ 4.4).

Boli hlasené pripady osteonekrdzy, najméa u pacientov so vieobecne zndmymi rizikovymi faktorami,
pokroc¢ilym HIV ochorenim alebo dlhodobou expoziciou kombinovanej antiretrovirusovej terapii
(CART). Frekvencia jej vyskytu je neznama (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populécia

Do Stadie ARROW (COL105677) bolo zaradenych 1 206 HIV-infikovanych pediatrickych pacientov
vo veku od 3 mesiacov do 17 rokov, z ktorych 669 pacientov uZivalo abakavir a lamivudin bud’
jedenkrat, alebo dvakrat denne (pozri €ast’ 5.1). U pediatrickych oséb, ktorym bola davka podavana
bud’ jedenkrat, alebo dvakrat denne, sa nezistili ziadne d’alSie problémy stvisiace s bezpe¢nost'ou

v porovnani s dospelymi.




Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Podavanie lamivudinu vo vel'mi vysokych davkach nevyvolalo v §tudidch akatnej toxicity na
zvieratach Ziadnu organova toxicitu. Neboli pozorované Ziadne Specifické znaky alebo priznaky
akuatneho predavkovania lamivudinom, okrem tych, ktoré st uvedené ako neZiaduce ucinky.

Ak sa vyskytne predavkovanie, pacient ma byt monitorovany a je potrebné poskytnut’ mu potrebnu
Standardnt podporntl liecbu. Ked’ze lamivudin je dialyzovatel'ny, méze sa v lie¢be predavkovania
vyuzit’ kontinualna hemodialyza, hoci sa to priamo neskumalo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nukleozidovy analdg, ATC kéd: JO5A FO5.

Mechanizmus u¢inku

Lamivudin je nukleozidovy analog, ktory je ucinny proti virusu I'udskej imunodeficiencie (HIV)

a proti virusu hepatitidy B (HBV). Je intracelularne metabolizovany na aktivnu latku, lamivudin
5'-trifostat. Hlavnym mechanizmom jeho t€inku je pdsobenie ako terminator retazca pri reverznej
transkripcii virusu. Lamivudin 5 -trifosfat ma selektivnu inhibi¢nu aktivitu voci replikacii HIV-1
a HIV-2 in vitro. Lamivudin je tieZ aktivny proti klinickym izolatom HIV, ktoré su rezistentné na
zidovudin. V podmienkach in vitro sa nepozorovali ziadne antagonistické u¢inky pri lamivudine

a inych antiretrovirotikach (testované latky: abakavir, didanozin, nevirapin a zidovudin).

Rezistencia

HIV-1 rezistencia na lamivudin zahiia vyvoj zmeny amino kyseliny M 184V blizko aktivneho miesta
virusovej reverznej transkriptazy (RT). Tato zmena vznika in vitro a aj u pacientov infikovanych
virusom HIV-1 lieCenym antiretrovirusovou terapiou obsahujucou lamivudin. Mutanty M 184V
prejavuju znacne redukovant citlivost’ na lamivudin a ukazuji zmen$ent replika¢ni schopnost’ in
vitro. In vitro stadie nazna¢uju, Ze virusové izolaty rezistentné na zidovudin sa mézu stat’ citlivymi na
zidovudin, ak stiCasne ziskaju rezistenciu na lamivudin. Klinicky vyznam tychto zisteni vSak zostava
nie dobre definovany.

Udaje in vitro poukazuju na to, Ze pokracovanie v antiretrovirusovej lie¢be lamivudinom aj napriek
vzniku M 184V moéze poskytnut rezidualny antiretrovirusovy ucinok (pravdepodobne kvoli narusene;j
replika¢nej schopnosti virusu). Klinicky vyznam tychto zisteni nie je stanoveny. Dostupné klinické
udaje su v skuto¢nosti vel'mi obmedzené a v praxi vylu¢uji vyvodenie akéhokol'vek spolahlivého
zaveru. V kazdom pripade sa ma pred udrziavacou liecbou lamivudinom vzdy uprednostnit’ nasadenie
citlivych NRTIs. O udrziavacej liecbe lamivudinom aj napriek vzniku mutacie M184V sa ma preto
uvazovat’ len v pripadoch, ked’ nie su k dispozicii ziadne iné ¢inné NRTIs.

Skrizena rezistencia vyvoland M184V RT je obmedzena v rdmci antiretrovirusovych latok z triedy
nukleozidovych inhibitorov. Zidovudin a stavudin si uchovavaju svoje antiretrovirusové u¢inky proti
virusu HIV-1 rezistentnému na lamivudin. Abakavir si uchovava svoje antiretrovirusové uéinky proti
virusu HIV-1 rezistentnému na lamivudin, ktory prechovava len mutaciu M184V. Mutant M184V RT
ukazuje menej ako 4-nasobné zniZenie citlivosti na didanozin; klinicky vyznam tychto zisteni nie je
znamy. Testovanie citlivosti in vitro nie je $tandardizované a vysledky sa mozu lisit’ v zavislosti od
metodologickych faktorov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lamivudin preukazuje nizku cytotoxicitu na periférne krvné lymfocyty, na lymfocytové a monocyto-
makrofagové bunkové linie a na mnozstvo drenovych progenitorovych buniek in vitro.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Klinické studie ukazali, ze lamivudin v kombinacii so zidovudinom redukuje virusova zataz HIV-1 a
zvySuje pocet CD4 buniek. Zavere¢né klinické udaje ukazali, Ze lamivudin v kombinacii so
zidovudinom maé za nasledok vyznamny pokles rizika progresie ochorenia a mortality.

Klinické studie dokazali, Ze kombinacia lamivudin a zidovudin oddial'uje objavenie sa izolatov
rezistentnych na zidovudin u pacientov bez predchadzajucej antiretrovirusove;j liecby.

Lamivudin bol zna¢ne pouzivany ako komponent antiretrovirusovej kombinovanej terapie s inymi
antiretrovirusovymi latkami tej istej triedy (NRTIs) alebo odliSnych tried (Pls, nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy).

Ddkazy z Klinickych skasani ziskané u pediatrickych pacientov, ktori uzZivali lamivudin s d’al$imi
antiretrovirotikami (abakavir, nevirapin/efavirenz alebo zidovudin), ukazali, Ze profil rezistencie
pozorovany u pediatrickych pacientov je podobny profilu rezistencie pozorovanému u dospelych, a to
z hl'adiska zistenych genotypovych substiticii a ich relativnej frekvencie.

V klinickych skisaniach sa virusova rezistencia rozvinula ¢astejSie u deti, ktoré uzivali peroralny
roztok lamivudinu stbezne s d’al$imi antiretrovirotikami vo forme peroralnych roztokov, ako u deti,
ktoré uZivali tablety (pozri opis Klinickych skisenosti v pediatrickej populacii (Stidia ARROW)

a Cast’ 5.2).

Viacliekova antiretrovirusova terapia obsahujuca lamivudin sa ukazala byt’ u¢innou u pacientov bez
predchadzajicej antiretrovirusovej lieCby ako aj u pacientov, u ktorych boli pritomné virusy
obsahujlce mutacie M184V.

Vzt'ah medzi in vitro citlivostou HIV na lamivudin a klinickou odpoved’ou na lie¢bu obsahujucu
lamivudin sa stéle skima.

Lamivudin v davke 100 mg jedenkrat denne bol taktiez ucinny v lie¢be dospelych pacientov s
chronickou infekciou HBV (podrobnosti klinickych $tadii pozri preskripéné informacie pre lamivudin
100 mg). V lie¢be infekcie HIV sa vsak ako Gi¢inna ukazala len denna davka 300 mg lamivudinu (v
kombinacii s inymi antiretrovirusovymi latkami).

Lamivudin nebol $pecificky skiimany u pacientov s HIV sucasne infikovanych virusom HBV.
Davkovanie jedenkrat denne (300 mg jedenkrat denne): klinicka Studia nepreukazala Ziadny rozdiel
medzi davkovacimi schémami lamuvidinu podavaného jedenkrat denne a lamuvidinu podavaného

dvakrat denne. Tieto Udaje boli ziskané z populécie pacientov bez predchadzajlcej antiretrovirusovej
liecby, pozostavajlcej najma z asymptomatickych pacientov infikovanych HIV (CDC Stadium A).
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Pediatricka populacia: v ramci randomizovanej, multicentrickej, kontrolovanej Studie

s HIV-infikovanymi pediatrickymi pacientmi sa uskutocnilo randomizované porovnanie schémy
zahtfiajuicej jedenkrat denne vs. dvakrat denne podavant davku abakaviru a lamivudinu. Do Stadie
ARROW (COL105677) bolo zaradenych 1 206 pediatrickych pacientov vo veku od 3 mesiacov do
17 rokov, ktorym sa podavala davka stanovena podl'a odportcani na davkovanie podl'a skupin
zaloZenych na telesnej hmotnosti, ktoré su uvedené v smerniciach pre lie¢bu vydanych Svetovou
zdravotnickou organizaciou (Antiretrovirusova lieba HIV infekcie u dojéiat a deti, 2006). Po

36 tyzdioch liecby s pouZitim schémy s davkou abakaviru a lamivudinu podavanou dvakrat denne
bolo 669 vhodnych 0s6b randomizovanych tak, aby bud’ pokracovali v uZivani abakaviru a lamivudinu
dvakréat denne, alebo presli na uZivanie abakaviru a lamivudinu jedenkrat denne pocas aspon

96 tyzdnov. Treba poznamenat, zZe z tejto Stadie neboli k dispozicii klinické Udaje tykajlce sa deti
mladSich ako jeden rok. Vysledky su zhrnuté v tabulke uvedenej nizsie:

Virologicka odpoved’ na zaklade hladiny HIV-1 RNA v plazme niz3ej ako 80 kopii/ml
v 48. tyZdni a 96. tyZdni pri randomizacii na jedenkrat denne vs. dvakrat denne podavanu davku
abakaviru + lamivudinu v $tudii ARROW (observa¢na analyza)

Dvakrat denne Jedenkrat denne
N (%) N (%)
0. tyZden (po > 36-tyZdiiovej liecbe)
Hladina HIV-1 RNA 250/331 (76) 2371335 (71)
v plazme < 80 kopii/ml
Rozdiel v riziku -4,8 % (95 % IS -11,5 % aZz +1,9 %), p=0,16

(jedenkrat denne vs.
dvakrat denne)

48. tyzdei

Hladina HIV-1 RNA 242/331 (73) 236/330 (72)
v plazme < 80 képii/ml
Rozdiel v riziku -1,6 % (95 % IS -8,4 % aZ +5,2 %), p=0,65

(jedenkrat denne vs.
dvakrat denne)

96. tyzdeit

Hladina HIV-1 RNA 234/326 (72) 230/331 (69)
v plazme < 80 képii/ml
Rozdiel v riziku -2,3% (95 % IS -9,3 % aZ +4,7 %), p=0,52

(jedenkrét denne vs.
dvakrat denne)

Vo farmakokinetickej $tadii (PENTA 15) presli Styri osoby mladSie ako 12 mesiacov, u ktorych sa
dosiahlo potlacenie replikacie virusu, zo schémy s davkou peroralneho roztoku abakaviru plus
lamivudinu podavanou dvakrat denne na schému s ddvkou podavanou jedenkrat denne. V 48. tyZdni
mali tri osoby nedetegovatel'nu virusovu zat'az a jedna osoba mala hladinu HIV-RNA v plazme

900 képii/ml. U tychto os6b sa nezistili Ziadne obavy stvisiace s bezpe¢nostou.

Preukazalo sa, Ze skupina, v ktorej sa davka abakaviru + lamivudinu podavala jedenkrat denne, bola
noninferidrna v porovnani so skupinou, v ktorej sa davka podavala dvakrat denne, ¢o sa zistilo podl'a
vopred stanovenej hranice noninferiority -12 %, a to v zmysle primarneho ciel'ového ukazovatel’a,
ktorym bolo dosiahnutie < 80 kdpii/ml v 48. tyZdni, ako aj v 96. tyZdni (sekundarny cielovy
ukazovatel’), a v zmysle vSetkych d’alSich sledovanych prahovych hodnét (< 200 képii/ml,

< 400 képii/ml, <1 000 kdpii/ml), ktoré eSte stale spadali pod uvedend hranicu noninferiority. Pri
overovani vysledkov analyz podskupin z hl'adiska heterogénnosti jedenkréat vs. dvakrat denne
podavanej davky sa nepreukdzal vyznamny vplyv pohlavia, veku alebo virusovej zat'aze v Case
randomizacie. Zavery podporili noninferioritu bez ohl'adu na metoédu analyzy.
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V Case randomizacie na jedenkrat denne vs dvakrat denne podavanu davku (0. tyZzden) sa u pacientov,
ktori predtym uzivali lieky vo forme tabliet, zaznamenal vyS$si vyskyt supresie virusovej zataze ako

U pacientov, ktori predtym uzivali akékol'vek lieky vo forme roztokov v ktoromkol'vek Case. Tieto
rozdiely sa pozorovali v kazdej odliSnej vekovej skupine zaradenej do Stddie. Tento rozdiel vo vyskyte
supresie medzi tabletami a roztokmi sa zachoval aZ do 96. tyzdia pri davke podavanej jedenkrat
denne.

Percento os6b randomizovanych na jedenkrat denne vs dvakrat denne podavanu davku
abakaviru + lamivudinu v $tadii ARROW, ktoré mali hladinu HIV-1 RNA
v plazme < 80 képii/ml: analyza podskupin podla liekovej formy

Dvakrat denne Jedenkrat denne
Hladina HIV-1 RNA | Hladina HIV-1 RNA
v plazme v plazme
< 80 kopii/ml: < 80 kopii/ml:
n/N (%) n/N (%)

0. tyzden (po 36-tyzdnovej liecbe)

ReZim s akymkol'vek roztokom 14/26 (54) 15/30 (50)

v ktoromkol'vek Case

Rezim zalozeny iba na tabletach pocas 236/305 (77) 222/305 (73)

celej doby lieCby

96. tyzden

ReZim s akymkol'vek roztokom 13/26 (50) 17/30 (57)

v ktoromkol'vek Case

Rezim zalozeny iba na tabletach pocas 221/300 (74) 213/301 (71)

celej doby lieCby

Analyzy genotypovej rezistencie sa vykonali na vzorkach s hladinou HIV-1 RNA

v plazme > 1 000 kopii/ml. Viac pripadov rezistencie sa zistilo u pacientov, ktori predtym uZivali
roztok lamivudinu, v kombinécii s inymi antiretrovirotikami vo forme roztokov, v porovnani

s pacientmi, ktori uzivali podobné davky lamivudinu vo forme tabliet. Toto zistenie je v zhode

s niz8im vyskytom virusovej supresie pozorovanej u tychto pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Lamivudin sa vel'mi dobre vstrebava z trviaceho traktu a biologicka dostupnost’ peroralneho
lamivudinu u dospelych je normalne 80 az 85 %. Po peroralnom podani je priemerny ¢as (tmax) dO
dosiahnutia maximalnych sérovych koncentracii (Cmax) asi jedna hodina.Podl'a idajov odvodenych zo
Stadie na zdravych dobrovolnikoch je pri terapeutickej davke 150 mg dvakrat denne, bola hodnota
priemerného (CV) Cmax a Cmin lamivudinu v ustalenom stave v plazme 1,2 pg/ml (24 %) a 0,09 pg/ml
(27 %). Priemerne (CV) AUC pri davkovacom intervale 12 hodin je priblizne 4,7 pg.h/ml (18 %). Pri
terapeutickej davke 300 mg jedenkrat denne je priemerné (CV) Cmaxa Cmin v ustdlenom stave

2,0 pg/ml (26 %) a 0,04 pg/ml (34 %) a priemerné (CV) AUC24je 8,9 pg.h/ml (21 %).

Tableta sily 150 mg je bioekvivalentna a ddvkovo proporéna 300 mg tablete pokial’ ide 0 AUCxw, Cmax,
a tmax. Podavanie lamivudinu vo forme tabliet je bioekvivalentné podavaniu lamivudinu vo forme
peroralneho roztoku pokial’ ide 0 AUC.. a Crmax U dospelych. Medzi dospelymi a pediatrickymi
pacientmi sa pozorovali rozdiely v absorpcii (pozri ,,Osobitné skupiny pacientov*).

Stbezné podéavanie lamivudinu s jedlom ma za nasledok prediZenie tmax a NiZ8iu Cmax (pokles 0 47 %).
Rozsah absorbovaného lamivudinu (zaloZzeny na AUC) nebol ovplyvneny.

Podanie rozdrvenych tabliet s malym mnoZstvom polotuhého jedla alebo tekutiny zrejme neovplyvni
farmaceuticku kvalitu, a preto pravdepodobne nezmeni klinicky t¢inok. Toto konstatovanie vychadza
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z fyzikalno-chemickych a farmakokinetickych Udajov za predpokladu, Ze pacient rozdrvi a prenesie
100 % tablety a ihned’ ju pozije.

SubeZné podanie zidovudinu mé za néasledok 13 % narast expozicie zidovudinu a 28 % vzostup
vrcholovych plazmatickych koncentrécii. Nepovazuje sa to za vyznamné z hl'adiska bezpe&nosti
pacienta, a preto nie je potrebné ani upravenie davkovania.

Distribucia

Ako vyplyva z intraven6znych Studii priemerny distribu¢ny objem je 1,3 I/kg. Priemerny systémovy
klirens lamivudinu je priblizne 0,32 I/h/kg, s prevahou oblickového klirensu (> 70 %) prostrednictvom
organického kationového transportného systému.

Lamivudin ma v rozsahu terapeutickych davok linearnu farmakokinetiku a prejavuje len obmedzenu
véazbu na hlavny plazmaticky protein albumin(< 16 % - 36 % na sérovy albumin v in vitro Stddiach).

Obmedzené Udaje ukazuju na penetraciu lamivudinu do centrélneho nervového systému a dosahovanie
mozgomiechového moku (CSF). Priemerny pomer CSF/sérova koncentréacia lamivudinu 2 - 4 hodiny
po peroralnom podani bol priblizne 0,12. Skuto¢na miera penetracie alebo vztah s klinickou
ucinnost’ou je neznamy.

Biotransformacia

Plazmaticky pol¢as lamivudinu po peroralnom podavani je 18 az 19 hodin a aktivna latka,
intracelularny lamivudin trifosfat, ma prediZeny terminalny pol&as v bunke (16 aZ 19 hodin). Na

60 zdravych dospelych dobrovolnikoch sa dokézalo, Ze lamivudin. 300 mg podavany jedenkrat denne
v ustalenom stave je farmakokineticky ekvivalentny s lamivudinom 150 mg podavanym dvakrét denne
z hl'adiska AUC24a Cmaxintracelularneho trifosfatu.

Lamivudin sa vylucuje predovsetkym oblic¢kami v nezmenenej forme. Pravdepodobnost’
metabolickych interakcii lamivudinu s inymi liekmi je nizka vzhl'adom na maly rozsah peceniového
metabolizmu (5 - 10 %) a nizku vézbu na plazmatické bielkoviny.

Eliminacia

Stadie na pacientoch s poruchou funkcie obligiek ukazali, Ze eliminacia lamivudinu je ovplyvnena
oblickovou dysfunkciou. Odporucana davkovacia schéma u pacientov s klirensom kreatininu pod
50 ml/min je uvedena v Casti o davkovani (pozri Cast’ 4.2).

vt

pri terapeutickych davkach. Pokial’ vSak pacient nema poruchu funkcie obli¢iek, nevyzaduje si to
upravu davkovania (pozri ¢asti 4.5 a 4.2). Podavanie kotrimoxazolu s lamivudinom pacientom s
poruchou funkcie obli¢iek sa ma starostlivo zhodnotit’.

Osobitné skupiny pacientov

Deti: U pediatrickych pacientov mladSich ako 12 rokov bola absolutna biologicka dostupnost’
lamivudinu (pribliZzne 58 - 66 %) zniZend. U deti sa pri podavani tabliet, ktoré sa podavali subezne
s d’alsimi antiretrovirotikami vo forme tabliet, dosiahli vy3Sie hodnoty AUC.. a Cmax lamivudinu

v plazme ako pri podavani peroralneho roztoku, ktory sa podaval subezne s d’al§imi
antiretrovirotikami vo forme peroralnych roztokov. U deti, ktoré uZivaju peroralny roztok lamivudinu
podla odporacanej davkovacej schémy, sa dosahuje plazmaticka expozicia lamivudinu v rozmedzi
hodnét pozorovanych u dospelych. U deti, ktoré uzivajua peroralne tablety lamivudinu podla
odportcanej davkovacej schémy, sa dosahuje vyssia plazmaticka expozicia lamivudinu ako u deti,
ktoré uzivaju peroralny roztok, pretoze pri tabletovej liekovej forme sa podavaju vysSie davky
prepocitané na mg/kg a tabletova liekova forma ma vyssiu biologick dostupnost’ (pozri ¢ast’ 4.2).
Pediatrické farmakokinetické Studie s liekom vo forme peroralneho roztoku aj vo forme tabliet
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preukazali, Ze pri davke podavanej jedenkrat denne sa dosahuje rovnaka hodnota AUCo..4 ako pri
davke podavanej dvakrat denne, ked’ sa podava rovnaka celkova denna davka.

O pacientoch mladSich ako tri mesiace je len malo farmakokinetickych Gdajov. U novorodencov vo
veku jeden tyZden bol peroralny klirens lamivudinu nizsi v porovnani s pediatrickymi pacientmi,
zrejme dosledkom nezrelych obli¢kovych funkcii a variabilnej absorpcie. Na dosiahnutie podobne;j
expozicie u dospelych a u deti je preto vhodna davka pre novorodencov 4 mg/kg/deni. Na zaklade
odhadov glomerularnej filtracie sa predpoklada, Ze na dosiahnutie podobnej expozicie u dospelych a
deti je vhodna davka pre deti vo veku 6 tyzdiov a starSie 8 mg/kg/den.

Farmakokinetické Gdaje boli odvodené z 3 farmakokinetickych stadii (PENTA 13, PENTA 15
a farmakokineticka (FK) podstudia Studie ARROW), do ktorych boli zaradené deti mladSie ako
12 rokov. Udaje st zobrazené v tabul’ke uvedenej nizsie:

Zhrnutie hodndt AUCo-24) (Mgeh/ml) lamivudinu v plazme v rovnovaznom stave a Statistické
porovnania peroralneho podavania jedenkrat denne a dvakrat denne naprie¢ $tudiami

Lamivudin Lamivudin Porovnanie
Studia Vekové skupina 8 mg/kg davka 4 mg/kg davka jedenkrat vs.
podavana podavana dvakrat denne
jedenkrat denne dvakrat denne | podavanej davky
Geometricky Geometricky Pomer
priemer priemer geometrickych
(95 % 1S) (95 % IS) priemerov
vypoéitanych
metddou
najmensich
Stvorcov (GLS)
(90 % 1S)
FK podstadia 3 az 12 rokov 13,0 12,0 1,09
Studie ARROW (N=35) (11,4; 14,9) (10,7; 13,4) (0,979; 1,20)
1. cast’
PENTA 13 2 az 12 rokov 9,80 8,88 1,12
(N=19) (8,64; 11,1) (7,67; 10,3 (1,03; 1,21)
PENTA 15 3 az 36 mesiacov 8,66 9,48 0,91
(N=17) (7,46; 10,1) (7,89; 11,40) (0,79; 1,06)

V §tadii PENTA 15 bol geometricky priemer hodnoty AUCo-24) (95 % IS) lamivudinu v plazme

u Styroch osdb mladSich ako 12 mesiacov, ktoré presli zo schémy s davkou podavanou dvakrat denne
na schému s davkou podavanou jedenkrat denne (pozri ¢ast’ 5.1), 10,31 (6,26; 17,0) pgeh/ml pri davke
podavanej jedenkrat denne a 9,24 (4,66; 18,3) pgeh/ml pri davke podavanej dvakrat denne.

Gravidita: Farmakokinetika peroralne podaného lamivudinu bola podobna u Zien vo vysokom $tadiu
tehotenstva ako u Zien, ktoré neboli tehotné.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

V §tadiach toxicity na zvieratach nebolo podanie vysokych davok lamivudinu spojené so Ziadnymi
zavaznymi prejavmi organovej toxicity. Pri najvysSich davkach boli pozorované minimalne vplyvy na
ukazovatele pecenovych a oblickovych funkcii, a tieZ prileZitostné zniZenie hmotnosti pecene. Medzi
klinicky relevantné vplyvy mozno zaradit’ pokles poctu ¢ervenych krviniek a neutrofilov.

V bakteridlnych testoch nebol lamivudin mutagénny, aviak podobne ako mnohé nukleozidové analégy
preukazal aktivitu v cytogenetickej analyze in vitro a v analyze mySieho lymfému. Lamivudin nebol
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genotoxicky in vivo ani pri davkach, pri ktorych bola plazmaticka koncentracia asi 40-50-krat vyssia
ako predpokladané klinické plazmatické hladiny. Ked’Ze nie je mozné potvrdit’ in vitro mutagénnu
aktivitu lamivudinu v testoch in vivo, do$lo sa k zaveru, ze lamivudin by nemal predstavovat’
genotoxickeé riziko pre lieCenych pacientov.

Stadia transplacentarnej genotoxicity vykonana u opic porovnavala samostatne podavany zidovudin s
kombinéciou zidovudinu a lamivudinu pri expozicidch ekvivalentnych tym, ktoré sa pouzivaju u
&loveka. Stadia potvrdila, Ze u plodov, ktoré boli in utero vystavené kombinacii bola vy3sia miera
inkorporacie nukleozidovych analégov do DNA do viacerych organov plodu a poskytla dokazy o
vécSom skracovani telomér ako u plodov, ktoré boli vystavené samostatnému zidovudinu. Klinicky
vyznam tychto zisteni nie je znamy.

Vysledky dlhodobych Stadii karcinogenity u potkanov a mysi nepreukézali ziadny karcinogénny
potencial vyznamny pre l'udi.

Studia fertility vykonana na potkanoch ukazala, Ze lamivudin nema Ziadny vplyv na saméiu
ani samiciu fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
Mikrokrystalicka celul6za

Sodna sol’ karboxymetyl§krobu (typ A)
Magnéziumstearat

Filmovy obal tablety
Hypromel6za 3cP
Hypromel6za 6¢P
Oxid titanicity
Makrogol 400
Polysorbéat 80

ZIty oxid Zelezity
Cierny oxid Zelezity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre

Biele, nepriehl'adné blistre z PVC/PVdC - hlinika
Velkosti balenia: 20, 30, 60,80, 90, 100 alebo 500 filmom obalenych tabliet.

Obaly tabliet
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Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety:

Biele, nepriehl'adné HDPE obaly na tablety s indukéne zatavenym bielym, nepriehladnym,
polyetylénovym, skrutkovacim detskym bezpecnostnym uzaverom.

Velkost' balenia: 60 filmom obalenych tabliet.

Biele, nepriehl'adné HDPE obaly na tablety s indukéne zatavenym bielym, nepriehladnym,
polypropylénovym, skrutkovacim detskym bezpe¢nostnym uzaverom s ochranou proti manipulacii.
Velkost’ balenia: 60 filmom obalenych tabliet.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety:

Biele, neprichladné HDPE obaly na tablety s indukéne zatavenym bielym, nepriehl'adnym,
polyetylénovym, skrutkovacim detskym bezpe¢nostnym uzaverom.

Velkost' balenia: 30 filmom obalenych tabliet.

Biele, nepriehl'adné HDPE obaly na tablety s indukéne zatavenym bielym, nepriehladnym,
polypropylénovym, skrutkovacim detskym bezpe¢nostnym uzaverom s ochranou proti manipuldcii.

Velkost' balenia: 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

6.6

Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky na likvidaciu.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety

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 tabliet (pretladovacie balenie)

30 tabliet (pretlacovacie balenie)

60 tabliet (pretlacovacie balenie)

90 tabliet (pretladovacie balenie)

100 tabliet (pretladovacie balenie)

500 tabliet (pretlacovacie balenie)

60 tabliet (fT'asa)

80 tabliet (pretladovacie balenie)

60 tabliet (fl'asa s uzaverom s ochranou proti manipulécii)

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety

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 tabliet (pretlacovacie balenie)

30 tabliet (pretladovacie balenie)

60 tabliet (pretladovacie balenie)

90 tabliet (pretlacovacie balenie)

100 tabliet (pretladovacie balenie)

500 tabliet (pretlacovacie balenie)

30 tabliet (fT'asa)

80 tabliet (pretlacovacie balenie)

30 tabliet (fl'asa s uzaverom s ochranou proti manipulécii)
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’ 10. decembra 2009
Datum posledného predlzenia registracie: 11. septembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Madarsko

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

) Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 150 MG FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety
lamivudin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje 150 mg lamivudinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
60 filmom obalenych tabliet
80 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
500 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLA

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.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Vnutorny obal (pretladovacie balenie)

|1.  NAZOV LIEKU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety
lamivudin

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Obal na tablety - Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety

1. NAZOV LIEKU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety
lamivudin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje 150 mg lamivudinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

60 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

26



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 300 MG FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety
lamivudin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje 300 mg lamivudinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

20 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
60 filmom obalenych tabliet
80 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
500 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLA

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.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.>

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Vniutorny obal (pretlacovacie balenie)

|1.  NAZOV LIEKU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety
lamivudin

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA B.V.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Obal na tablety - Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety

1. NAZOV LIEKU

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety
lamivudin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje 300 mg lamivudinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a.

Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg filmom obalené tablety
lamivudin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomna informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Lamivudine Teva Pharma B.V. a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ako uzivat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat Lamivudine Teva Pharma B.V.

Obsah balenia a d’alSie informécie

oL E

1. Co je Lamivudine Teva Pharma B.V. a na ¢o sa pouZiva

Lamivudine Teva Pharma B.V. sa pouziva na lie¢bu infekcie HIV (virusom Pudskej imunitnej
nedostato¢nosti) u dospelych a deti.

Utinna latka v Lamivudine Teva Pharma B.V. je lamivudin. Lamivudine Teva Pharma B.V. je druh
lieku, ktory je zndmy ako antiretrovirotikum. Patri do skupiny liekov oznacovanych ako nukleozidovée
analdgy inhibitorov reverznej transkriptazy (NRTIS).

Lamivudine Teva Pharma B.V HIV uplne nevylie¢i; zniZuje mnoZstvo virusu vo vasom tele a udrZiava
ho na nizkej urovni. Tiez zvySuje pocet CD4 buniek v krvi. CD4 bunky su typom bielych krviniek,
ktoré su pre telo déleZité tym, Ze mu poméahaju prekonat’ infekciu.

Na lie¢bu Lamivudinom Teva Pharma B.V nereaguje kazda osoba rovnako. Uginnost’ lie¢by u vas
bude kontrolovat’ vas lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lamivudine Teva Pharma B.V.

NeuZivajte Lamivudine Teva Pharma B.V.

. ak ste alergicky na lamivudin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Ak sa domnievate, Ze sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lamivudin Teva Pharma B.V., obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
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Niektori I'udia, ktori uzivaji Lamivudine Teva Pharma B.V. alebo iné kombinované lieky proti
infekcii HIV, st vystaveni vysSiemu riziku vzniku zavaznych vedlajsich uc¢inkov. Musite si byt
vedomy dodatoc¢nych rizik:

o ak ste v minulosti prekonali ochorenie pe¢ene, vratane hepatitidy B alebo C (ak mate infekciu
vyvolan( virusom hepatitidy B, neprestavajte Lamivudin Teva Pharma B.V. uZivat’ bez
odportcania svojho lekara, ked’ze hepatitida by sa vam mohla vratit)

o ak trpite zavaZznou nadvahou (najmé ak ste Zena)

) ak vy alebo vase diet’a mate problémy s oblickami, je moZné, Ze vaSa davka bude upravena.

AKk sa vas ktorékol'vek z tohto tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom. Pocas uzivania vasho

lieku mézete potrebovat’ dodatocné vysSetrenia, vratane krvnych vysetreni. Pre d’alSie informacie

pozri Cast’ 4.

Davajte si pozor na vyznamné priznaky

U niektorych 'udi, ktori uzivaju lieky proti infekcii HIV, mézu vzniknat’ d’alSie ochorenia, ktoré moézu
byt zavazné. Potrebujete poznat’ vyznamné prejavy a priznaky, aby ste si na ne mohli davat’ pozor
pocas uzivania Lamivudinu Teva Pharma B.V.

Pretitajte si informaciu ,,DalSie moZné vedPajsie u¢inky kombinovanej lie¢by infekcie HIV*
Vv Casti 4 tejto pisomnej informacie.

Iné lieky a Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pocas uzivania Lamivudinu Teva Pharma B.V. za¢nete uzivat’ novy liek, nezabudnite to povedat’
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Spolu s Lamivudinom Teva Pharma B.V. sa nemaju uzivat’ tieto lieky:

o lieky (véac¢sinou tekuté) obsahujuce sorbitol a iné cukrové alkoholy (napriklad xylitol, manitol,
laktitol alebo maltitol), ak sa uzivaju pravidelne,

. iné lieky obsahujuce lamivudin (pouzivané na liecbu infekcie HIV alebo infekcie vyvolanej
virusom hepatitidy B),

o emtricitabin (pouzivany na liecbu infekcie HIV),

. vysoké davky kotrimoxazolu, ¢o je antibiotikum,
kladribin (pouzivany na lie¢bu vlasatobunkovej leukémie).

Ak sa lie¢ite ktorymkol'vek z tychto lickov, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lek&rom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Lamivudine Teva Pharma B.V. a podobné liecky mozu sposobit’ vedlajsie t¢inky u nenarodenych deti
(plodov). Ak ste Lamivudin Teva Pharma B.V.uzivali pocas tehotenstva, vas lekar moze pozadovat’
pravidelné krvné testy a d’alsie diagnostické testy na sledovanie vyvoja vasho dietat’a. U deti, ktorych
matky pocas tehotenstva uzivali NRTI, prinos z ochrany proti HIV prevazil riziko vedl'ajsich ucinkov.

Dojcenie sa neodporiéa u Zien Zijacich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa méZe materskym mliekom
preniest’ na dieta.

Malé mnozZstvo zloziek obsiahnutych v Lamivudine Teva Pharma B.V. méze tiez prejst’ do vasho
materského mlieka.

Ak doj¢éite alebo uvaZzujete o dojéeni, ¢o najskor sa 0 tom porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lamivudine Teva Pharma B.V. pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje.

Lamivudine Teva Pharma B.V. obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Tablety prehltnite a zapite malym mnoZstvom vody. Lamivudine Teva Pharma B.V. sa mo6ze uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

Ak tablety nedokéaZete prehltnit’ veelku, mozete ich rozdrvit’ a zmie$at’ s malym mnoZstvom jedla
alebo napoja a ihned’ uzit’ celu davku.

Zostaiite v pravidelnom kontakte so svojim lekdrom

Lamivudine Teva Pharma B.V. pomaha udrziavat’ vase ochorenie pod kontrolou. Musite ho uzivat’
kazdy den, aby ste zabranili zhorSeniu ochorenia. Napriek tomu u Vs moézu vzniknuat’ iné infekcie
a iné ochorenia stvisiace s infekciou HIV.

Mali by ste byt’ v pravidelnom kontakte s vasSim lekarom a neprestavajte uzivat® Lamivudine
Teva Pharma B.V., pokial’ vam to vas lekar neodporuci.

Odporiacana davka je

Dospeli, dospievajuci a deti s telesnou hmotnost’ou aspon 25 kg:

Zvyc¢ajna davka Lamivudinu Teva Pharma B.V. je 300 mg denne. Tato davka sa méze uzivat bud’ ako
jedna 150 mg tableta dvakrat denne (medzi jednotlivymi davkami sa necha priblizne 12-hodinovy
odstup), alebo ako dve 150 mg tablety jedenkrat denne, podl'a toho, ¢o vam odporucil vas lekar.

Deti s telesnou hmotnost’ou aspon 20 kg a nizSou ako 25 kg:

Zvyc¢ajna davka Lamivudinu Teva Pharma B.V. je 225 mg denne. Tato davka sa moze podavat’ bud’
ako 75 mg (polovica 150 mg tablety) rano a 150 mg (jedna cela 150 mg tableta) vecer, alebo ako
225 mg (jeden a pol 150 mg tablety) jedenkrat denne, podl'a toho, ¢o vam odporucil vas lekar.

Deti s telesnou hmotnost’ou aspon 14 kg a nizSou ako 20 kg:

Zvyc¢ajna davka Lamivudinu Teva Pharma B.V. je 150 mg denne. T4ato davka sa méze podavat’ bud’
ako 75 mg (polovica 150 mg tablety) dvakrat denne (medzi jednotlivymi davkami sa necha priblizne
12-hodinovy odstup), alebo ako 150 mg (jedna 150 mg tableta) jedenkrat denne, podl'a toho, ¢o vam
odporucil vas lekar.

Peroralny roztok je tiez dostupny na lie¢bu deti starSich ako 3 mesiace, alebo pre T'udi, ktori potrebuju
nizsiu davku ako zvyc¢ajnu, alebo ktori nemozu uzivat’ tablety.

AK vy alebo vaSe diet’a mate problémy s oblickami, je moZné, Ze vaSa davka bude upravena.
Ak sa to tyka vas alebo vasho dietat’a, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uZijete viac Lamivudinu Teva Pharma B.V., ako mate

Ak uzijete prili§ vel'’ké mnozstvo Lamivudinu Teva Pharma B.V., musite to oznamit’ svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, alebo poziadat’ o radu oddelenie pohotovosti najbliZzSej nemocnice. Ak je to mozné,
ukéZte im balenie Lamivudinu Teva Pharma B.V.

Ak zabudnete uzit’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ak zabudnete uzit’ davku, uZzite ho hned’, ako si na to spomeniete. Potom pokracujte vo vasej lie¢be
tak, ako predtym. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

35



4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mbZe sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas lie¢by infekcie HIV moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto ¢iastoCne suvisi so zlep§enym zdravotnym stavom a so Zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy stvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvoli tymto zmenam.

Ked’ sa liecite na infekciu HIV moze byt tazké urcit’, ¢i je priznak, vedl'asim uc¢inkom Lamivudinu
Teva Pharma B.V. alebo inych liekov, ktoré uzivate v rovnakom ¢ase alebo ¢i je dosledkom
samotného ochorenia HIV. Preto je vePmi délezité, aby ste sa so svojim lekarom porozpréavali o
akychkol’vek zmenach vo vaSom zdravi.

Okrem nizSie uvedenych vedPajSich i¢inkov spojenych s uZivanim Lamivudinu Teva Pharma
B.V. sa po¢as kombinovanej liecby infekcie HIV mdzu objavit’ d’alSie ochorenia.

Je dolezité, aby ste si pre¢itali informaciu uvedent d’alej v tejto asti pod nazvom ,,Dalsie mozné
vedlajsie u¢inky kombinovanej lieCby infekcie HIV*,

Casté vedPlajsie u¢inky

Tieto mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osoéb:
bolest’ hlavy

pocit nevol'nosti (hauzea)

vracanie

hnacka

bolest’ zaludka

Unava, nedostatok energie

horucka (vysoka teplota)

celkovy pocit choroby

bolest’ svalov a t'azkosti s0 svalmi
bolest’ kibov

tazkosti so spankom (insomnia)
kagel’

podrézdeny nos alebo vytok z nosa
vyrazka

vypadavanie vlasov (alopécia).

Menej casté vedlajSie ucinky
Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b:

Menej casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach, su:

. pokles poctu krvnych buniek zodpovednych za zrazanie krvi (trombocytopénia)

. nizky pocet ¢ervenych krviniek (anémia) alebo nizky pocet bielych krviniek (neutropénia)
. zvysenie hladiny pecenovych enzymov.

Zriedkavé vedlajsie ucinky

Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:

. Zavazna alergicka reakcia spdsobujtica opuch tvare jazyka alebo hrdla, ktora moze sposobit’
tazkosti pri prehitani alebo dychani

o zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

. rozpad svalového tkaniva

. zapal pecéene (hepatitida).

Zriedkavy vedl'ajsi ti€inok, ktory sa moze zistit’ pri krvnych vysetreniach, je:
o zvysenie hladiny enzymu nazyvaného amylaza.
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VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky

Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b:

o laktatova acidoza (nadmerné mnozstvo kyseliny mlie¢nej v Krvi)

o tipnutie alebo necitlivost’ v ramenach, nohach, rukéach alebo v chodidléach.

Vel'mi zriedkavy vedl'ajsi a¢inok, ktory sa moze zistit’ pri krvnych vySetreniach, je:
o neschopnost’ kostnej drene tvorit’ nové cervené krvinky (cistd apldazia cervenych krviniek).

Ak sa u vas prejavia vedlajSie ucinky

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako
zavazny alebo problémovy alebo ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené

v tejto pisomnej informacii.

DalSie mozZné vedPajsie u¢inky kombinovanej lie¢by infekcie HIV
Kombinovana liec¢ba, ako je liecba Lamivudinom Teva Pharma B.V., méze spOsobit’, Ze pocas liecby
infekcie HIV vzniknu d’alSie ochorenia.

Znovuvzplanutie predchadzajucich infekcii

Ludia s pokro¢ilou infekciou HIV (AIDS) maju oslabeny imunitny systém a st nachylnejsi na vznik
zavaznych infekcii (oportinnych infekcii). Po zacati lieCby moze u tychto 'udi dojst’

k znovuvzplanutiu predchadzajucich, skrytych infekcii, ¢o spdsobuje prejavy a priznaky zapalu. Tieto
priznaky st pravdepodobne spdsobené tym, Ze imunitny systém sa stava silnejsim, ¢im telo zacne
bojovat proti tymto infekciam.

Po tom, ako za¢nete uzivat’ lieky na liecbu infekcie HIV, sa u v&s okrem oportunnych infekcii mézu
vyskytnut’ aj autoimunitné poruchy (stav, ktory sa vyskytuje, ked’ imunitny systém napada zdrave
telesné tkanivd). Autoimunitné poruchy sa mozu vyskytnit’ mnoho mesiacov po zacati liecby.

Ak spozorujete akékol'vek priznaky infekcie alebo iné priznaky, ako napriklad svalovi slabost,
slabost’ za¢inajucu v rukéch a nohach a postupujicu smerom k trupu tela, busenie srdca, chvenie riuk
alebo hyperaktivitu, bezodkladne o tom informujte svojho lekara, ktory vdm poskytne nevyhnutn(
liecbu.

Ak budete mat’ poc¢as uzivania Lamivudinu Teva Pharma B.V. akékol'vek priznaky infekcie:
Bezodkladne to povedzte svojmu lekarovi. Neuzivajte iné lieky proti infekcii, pokial’ vam to vas
lekar neodporudi.

MbozZete mat® problémy s kost’ami

U niektorych l'udi, u ktorych je infekcia HIV liecena kombinovanou lie¢bou, vznikne ochorenie
nazyvané osteonekrdza. Pri tomto ochoreni doch&dza k odumretiu ¢asti kostného tkaniva nasledkom
znizeného pritoku krvi do kosti. Cudia m6zu byt’ ndchylnejsi na vznik tohto ochorenia:

o ak su dlhodobo liec¢eni kombinovanou liecbou

ak uZivaju aj protizépalove lieky nazyvané kortikosteroidy

ak poZzivaju alkohol

ak je ich imunitny systém vel'mi oslabeny

ak trpia nadvahou.

Medzi prejavy osteonekrdzy patria:

. stuhnutost’ kibov

o bolest’ kibov (hlavne v bedrach, kolene alebo ramene)

. t'azkosti s pohybom.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov: Povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
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u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale alebo na Skatuli a na
pretlacovacom baleni po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lamivudine Teva Pharma B.V. obsahuje

- Lie¢ivo je lamivudin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg lamivudinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu, magnéziumstearat.
Filmovy obal tablety: hypromeléza, oxid titanicity (E171), makrogol, polysorbat 80, zlty oxid
zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Lamivudine Teva Pharma B.V. a obsah balenia

Svetlo sivd, podlhovasta, bikonvexnd, filmom obalena tableta s ozna¢enim ,,LL 150* a s predelovou
¢iarou na jednej strane a S predelovou ¢iarou na druhej strane.

Lamivudine Teva Pharma B.V. je dostupny Vv hlinikovych pretlatovacich baleniach obsahujucich 20,
30, 60, 80, 90, 100 a 500 tabliet alebo v HDPE obaloch obsahujucich 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drizitel rozhodnutia o registracii

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

Vyrobca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Madarsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +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

E\LGoo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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
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Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

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

Konpog Sverige

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

EALGSa 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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg filmom obalené tablety
lamivudin

Pozorne si preditajte cell pisomnu informéciu predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Lamivudine Teva Pharma B.V. a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ako uzivat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Obsah balenia a d’alSie informécie

ocourwdE

1. Co je Lamivudine Teva Pharma B.V. a na ¢o sa pouZiva

Lamivudine Teva Pharma B.V. sa pouziva na lie¢bu infekcie HIV (virusom P'udskej imunitnej
nedostato¢nosti) u dospelych a deti.

Utinna latka v Lamivudine Teva Pharma B.V. je lamivudin. Lamivudine Teva Pharma B.V. je druh
lieku, ktory je zndmy ako antietrovirotikum. Patri do skupiny liekov oznacovanych ako nukleozidové
analdgy inhibitorov reverznej transkriptazy (NRTIS).

Lamivudine Teva Pharma B.V HIV uplne nevylie¢i; zniZzuje mnozstvo virusu vo vasom tele a udrziava
ho na nizkej urovni. TieZ zvySuje pocet CD4 buniek v krvi. CD4 bunky st typom bielych krviniek,
ktoré st pre telo dolezité tym, ze mu pomahaju prekonavat’ infekciu.

Na lie¢bu Lamivudinom Teva Pharma B.V nereaguje kazda osoba rovnako. Uginnost’ lie¢by u vas
bude kontrolovat’ vas lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lamivudine Teva Pharma B.V.

NeuZivajte Lamivudine Teva Pharma B.V.

o ak ste alergicky na lamivudin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Ak sa domnievate, Ze sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lamivudin Teva Pharma B.V., obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
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Niektori I'udia, ktori uzivaji Lamivudine Teva Pharma B.V. alebo iné kombinované lieky proti
infekcii HIV, st vystaveni vy$$iemu riziku vzniku zadvaznych vedlajsich uc¢inkov. Musite si byt
vedomy dodatoc¢nych rizik:

o ak ste v minulosti prekonali ochorenie pe¢ene, vratane hepatitidy B alebo C (ak mate infekciu
vyvolanu virusom hepatitidy B, neprestavajte Lamivudin Teva Pharma B.V. uzivat' bez
odportcania svojho lekara, ked’ze hepatitida by sa vam mohla vratit)

o ak trpite zdvaZznou nadvahou (najmé ak ste Zena)

o ak vy alebo vase diet’a mate problémy s oblickami, je moZné, Ze vaSa davka bude upravena.

Ak sa vas ktorékoPvek z tohto tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom. Pocas uzivania vasho

lieku mo6Zete potrebovat’ dodatocné vysetrenia, vratane krvnych vysetreni. Pre d’alSie informacie

pozri ¢ast’ 4.

Déavajte si pozor na vyznamné priznaky

U niektorych l'udi, ktori uzivaju lieky proti infekcii HIV, mézu vzniknut’ d’alSie ochorenia, ktoré mézu
byt zavazné. Potrebujete poznat’ vyznamné prejavy a priznaky, aby ste si na ne mohli davat’ pozor
pocas uzivania Lamivudinu Teva Pharma B.V.

Pretitajte si informaciu ,,Dalie moZné vedPajsie u¢inky kombinovanej lie¢by infekcie HIV*
Vv Casti 4 tejto pisomnej informacie.

Iné lieky a Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pocas uzivania Lamivudinu Teva Pharma B.V. za¢nete uzivat’ novy liek, nezabudnite to povedat’
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Spolu s Lamivudinom Teva Pharma B.V. sa nemaju uzivat’ tieto lieky:

o lieky (vac¢sinou tekuté) obsahujuce sorbitol a iné cukrové alkoholy (napriklad xylitol, manitol,
laktitol alebo maltitol), ak sa uzivaju pravidelne,

o iné lieky obsahujuce lamivudin (pouzivané na liecbu infekcie HIV alebo infekcie vyvolanej
virusom hepatitidy B),

o emtricitabin (pouzivany na lie¢bu infekcie HIV),

o vysoké davky kotrimoxazolu, ¢o je antibiotikum,

. kladribin (pouzivany na lie¢bu vlasatobunkovej leukémie),

Ak sa liecite ktorymkol'vek z tychto lickov, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Lamivudine Teva Pharma B.V. a podobné liecky mozu sposobit’ vedlajsie Gi¢inky u nenarodenych deti
(plodov). Ak ste Lamivudin Teva Pharma B.V. uzivali pocas tehotenstva, vas lekar méze pozadovat’
pravidelné krvné testy a d’alsie diagnostické testy na sledovanie vyvoja vasho dietat’a. U deti, ktorych
matky pocas tehotenstva uzivali NRTI, prinos z ochrany proti HIV prevazil riziko vedl'ajSich u¢inkov.

Dojcenie sa neodporuca u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa méZe materskym mliekom
preniest’ na diet’a.

Malé mnozZstvo zloZiek obsiahnutych v Lamivudine Teva Pharma B.V. moze tieZ prejst’ do vasho
materského mlieka.

Ak dojcite alebo uvaZujete 0 dojceni, ¢o najskor sa 0 tom porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lamivudine Teva Pharma B.V. pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje.

Lamivudine Teva Pharma B.V. obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Tablety prehltnite a zapite malym mnoZstvom vody. Lamivudine Teva Pharma B.V. sa moze uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

Ak tablety nedokazete prehltniit’ veelku, mozete ich rozdrvit’ a zmiesat’ s malym mnozstvom jedla
alebo népoja a ihned’ uzit’ celt davku.

Zostaiite v pravidelnom kontakte so svojim lekarom

Lamivudine Teva Pharma B.V. pomaha udrziavat’ vase ochorenie pod kontrolou. Musite ho uzivat’
kazdy den, aby ste zabranili zhorSeniu ochorenia. Napriek tomu U vas m6ézu vzniknut’ iné infekcie
a iné ochorenia stvisiace s infekciou HIV.

Bud’te v kontakte so svojim lekarom a neprestavajte uzivat’ Lamivudine Teva Pharma B.V.,
pokial’ vam to vas lekar neodporuci.

Odporucana davka je

Dospeli, dospievajuci a deti s telesnou hmotnost’ou aspon 25 kg:
Zvyc¢ajna davka je jedna 300 mg tableta jedenkréat denne.

K dispozicii je tieZ 150 mg sila (sila znamena mnozstvo lie¢iva v lieku) tabliet Lamivudinu Teva
Pharma B.V. na lie¢bu deti vo veku od 3 mesiacov a s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 25 kg.

Peroralny roztok je tiez dostupny na lie¢bu deti star§ich ako 3 mesiace, alebo pre T'udi, ktori potrebuja
niz§iu davku ako zvycajnt, alebo ktori nemézu uzivat tablety.

AK vy alebo vase diet’a mate problémy s obli¢kami, je mozné, Ze vaSa davka bude upravena.
Ak sa to tyka vas alebo vasho dietat’a, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uZijete viac Lamivudinu Teva Pharma B.V., ako mate

Ak uzijete prili§ velké mnozstvo Lamivudinu Teva Pharma B.V., musite to vSak oznamit’ svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi, alebo poziadat’ o radu oddelenie pohotovosti najblizSej nemocnice. Ak je to
mozné, ukazte im balenie Lamivudinu Teva Pharma B.V.

Ak zabudnete uzit’ Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ho hned’, ako si na to spomeniete. Potom pokracujte vo vasej liecbe
tak, ako predtym. NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas liecby infekcie HIV mo6ze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukozy v krvi.
Toto ¢iastoéne suvisi so zlep§enym zdravotnym stavom a so Zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy savisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Va3 lekar vas bude vySetrovat’

kvoli tymto zmendm.

Ked sa lie€ite na infekciu HIV mozZe byt tazké urcit, ¢i je priznak, vedl'as§im u¢inkom Lamivudinu
Teva Pharma B.V. alebo inych liekov, ktoré uZivate v rovnakom ¢ase alebo ¢i je dosledkom
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samotného ochorenia HIV. Preto je vePmi délezité, aby ste sa so svojim lekarom porozpréavali o
akychkol’vek zmenach vo vasom zdravi.

Okrem nizSie uvedenych vedlajSich u¢inkov spojenych s uZivanim Lamivudinu Teva Pharma
B.V. sa pocas kombinovanej lie¢by infekcie HIV moézu objavit’ d’alsie ochorenia.

Je dolezité, aby ste si pregitali informaciu uvedena dalej v tejto ¢asti pod nazvom ,,Dalsie mozné
vedl'ajsie u€inky kombinovanej liecby infekcie HIV*.

Casté vedPajsie u¢inky

Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b:
o bolest’ hlavy

pocit nevol'nosti (nauzea)

vracanie

hnacka

bolest’ zaltidka

Unava, nedostatok energie

horucka (vysoka teplota)

celkovy pocit choroby

bolest’ svalov a tazkosti so svalmi
bolest’ kibov

tazkosti so spankom (insomnia)
kaSel

podrazdeny nos alebo vytok z nosa
vyrazka

vypadavanie vlasov (alopécia).

Menej casté vedlajSie ucinky
Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osodb:

Menej Casté vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach, st:

. pokles po¢tu krvnych buniek zodpovednych za zréZanie krvi (trombocytopénia)

° nizky pocet Cervenych krviniek (anémia) alebo nizky pocet bielych krviniek (neutropénia)
. zvysenie hladiny pecefiovych enzymov.

Zriedkavé vedlajsie ucinky

Tieto mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:

. Zavazna alergicka reakcia sposobujuca opuch tvare jazyka alebo hrdla, ktorda moze spdsobit’
tazkosti pri prehitani alebo dychani

. zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

o rozpad svalového tkaniva

. zapal pecene (hepatitida).

Zriedkavy vedl'ajsi a¢inok, ktory sa moze zistit’ pri krvnych vySetreniach, je:
o zvysenie hladiny enzymu nazyvaného amylaza.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Tieto mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b:

o laktatova acidoza (nadmerné mnozstvo kyseliny mlie¢nej v krvi)

. tipnutie alebo necitlivost’ v ramenéch, nohach, rukach alebo v chodidlach.

Vel'mi zriedkavy vedl'ajsi ucinok, ktory sa moze zistit’ pri krvnych vySetreniach, je:
o neschopnost’ kostnej drene tvorit’ nové Cervené krvinky (istd aplazia cervenych krviniek).
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Ak sa u vas prejavia vedl’ajSie ucinky

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako
zavazny alebo problémovy alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené

v tejto pisomnej informacii.

DalSie moZné vedlajie G¢inky kombinovanej lie¢by infekcie HIV
Kombinovana liecba, ako je liecba Lamivudinom Teva Pharma B.V., mdze sposobit, Ze pocas liecby
infekcie HIV vzniknu d’alSie ochorenia.

Znovuvzplanutie predchadzajucich infekcii

Ludia s pokrocilou infekciou HIV (AIDS) maju oslabeny imunitny systém a su nachylnejsi na vznik
zavaznych infekcii (oportinnych infekcii). Po zacati liecby moze u tychto 'udi dojst’

k znovuvzplanutiu predchadzajucich, skrytych infekceii, ¢o sposobuje prejavy a priznaky zapalu. Tieto
priznaky st pravdepodobne sposobené tym, ze imunitny systém sa stava silnejSim, ¢im telo za¢ne
bojovat proti tymto infekciam.

Po tom, ako za¢nete uzivat’ lieky na lie¢bu infekcie HIV, sa u vas okrem oportinnych infekcii mézu
vyskytnit’ aj autoimunitné poruchy (stav, ktory sa vyskytuje, ked’ imunitny systém napada zdravé
telesné tkaniva). Autoimunitné poruchy sa mozu vyskytnit’ mnoho mesiacov po zacati liecby.

Ak spozorujete akékol'vek priznaky infekcie alebo iné priznaky, ako napriklad svalovu slabost,
slabost’ za¢inajucu v ruk&ch a nohach a postupujicu smerom K trupu tela, busenie srdca, chvenie ruk
alebo hyperaktivitu, bezodkladne o tom informujte svojho lekéra, ktory vdm poskytne nevyhnutnd
liecbu.

Ak budete mat’ pocas uzivania Lamivudinu Teva Pharma B.V akékol'vek priznaky infekcie:
Bezodkladne to povedzte svojmu lekarovi. NeuZivajte iné lieky proti infekcii, pokial’ vam to vas
lekar neodporuci.

MoZete mat’ problémy s kost’ami

U niektorych l'udi, u ktorych je infekcia HIV lieCend kombinovanou liecbou, vznikne ochorenie
nazyvané osteonekroza. Pri tomto ochoreni dochddza k odumretiu ¢asti kostného tkaniva nasledkom
znizeného pritoku krvi do kosti. Cudia m6zu byt’ nachylnejsi na vznik tohto ochorenia:

. ak st dlhodobo lieceni kombinovanou liecbou

ak uzivaju aj protizapalové lieky nazyvané kortikosteroidy

ak pozivaju alkohol

ak je ich imunitny systém vel'mi oslabeny

ak trpia nadvéhou.

Medzi prejavy osteonekrézy patria:

. stuhnutost’ kibov

o bolest’ kibov (hlavne v bedrach, kolene alebo ramene)

o tazkosti s pohybom.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov: Povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lamivudine Teva PharmaB.V.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale alebo na Skatuli a na
pretlacovacom baleni po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lamivudine Teva Pharma B.V. obsahuje

- Liecivo je lamivudin. Kazda filmom obalené tableta obsahuje 300 mg lamivudinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu, magnéziumstearat.
Filmovy obal tablety: hypromeldza, oxid titanicity (E171), makrogol, polysorbat 80, ZIty oxid
zelezity (E172), cierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Lamivudine Teva Pharma B.V. a obsah balenia

Siv4, podlhovasta, bikonvexna, filmom obalena tableta s oznacenim ,,L. 300* na jednej strane a hladka
na druhej strane.

Lamivudine Teva Pharma B.V. je dostupny v hlinikovych pretlatovacich baleniach obsahujucich 20,
30, 60, 80, 90, 100 a 500 tabliet alebo v HDPE obaloch obsahujtcich 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

Vyrobca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Madarsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] ratiopharm GmbH

Temn: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
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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

E)Mada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSO

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar 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 o.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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117
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Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

48



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

