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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lamivudine Teva Pharma B.V.
lamivudinas

Sis dokumentas yra Lamivudine Teva Pharma B.V. Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paai$kinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines
vaistg priemeé nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Lamivudine Teva Pharma B.V. registracijos
pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. — tai antivirusinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
lamivudino. Gaminamos Sio vaisto tabletés (po 150 ir 300 mg).

Lamivudine Teva Pharma B.V. yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Lamivudine Teva Pharma B.V.
panasus | referencinj vaista Epivir, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Jis vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais Zmogaus imunodeficito virusu (Z1V), sukelianciu
igytaji imunodeficito sindroma (AIDS), uzsikrétusiems suaugusiems pacientams ir vaikams gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Gydyma Lamivudine Teva Pharma B.V. turi pradéti ZIV infekcijos gydymo patirties turintis gydytojas.

Suaugusiesiems ir ne maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams rekomenduojama skirti 300 mg
Lamivudine Teva Pharma B.V. paros doze. Vaisto doze galima iSgerti visg iS karto arba po 150 mg du
kartus per para. Maziau nei 25 kg sveriantiems vaikams skiriama dozé priklauso nuo kino svorio.
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Lamivudine Teva Pharma B.V. tabletes geriausia nuryti nesmulkintas. Tableciy negalintys nuryti
pacientai turéty vartoti lamivudino geriamajj tirpalg arba pries pat vartodami tabletes jas sutrinti ir
sumaisyti su trupuciu maisto ar gérimo ir misinj i$ karto nuryti. Sunkiomis inksty ligomis sergantiems
pacientams gali reiketi pakoreguoti Lamivudine Teva Pharma B.V. doze. Siekiant skirti pacientui
tinkama doze, geriau vartoti lamivudino geriamajj tirpala. Daugiau informacijos galima rasti pakuotes
lapelyje.

Kaip veikia Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. veiklioji medziaga, lamivudinas, yra nukleozidy atvirkstinés
transkriptazes inhibitorius (NATI). Si medziaga slopina atvirkstines transkriptazés — fermento, kurio
reikia ZIV, kad jis galéty perduoti genetine informacija, leidZiancia j lastele patekusiam virusui
daugintis, — aktyvuma. Su kitais antivirusiniais vaistais vartojamas Lamivudine Teva Pharma B.V.
sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidZia jam dideti. Lamivudine Teva Pharma B.V. negydo nei

Z1V infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo poveikio ir neleisti
vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kaip buvo tiriamas Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Kadangi Lamivudine Teva Pharma B.V. yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai su Zzmonémis, skirti jo
biologiniam ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Epivir jrodyti. Du vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Lamivudine Teva Pharma B.V. nauda ir rizika?

Kadangi Lamivudine Teva Pharma B.V. yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Lamivudine Teva Pharma B.V. buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Lamivudine Teva Pharma B.V. yra panasios
kokybés kaip Epivir ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
Epivir, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizika. Komitetas rekomendavo suteikti
Lamivudine Teva Pharma B.V. registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lamivudine Teva Pharma B.V. vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lamivudine
Teva Pharma B.V. vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Lamivudine Teva Pharma B.V.

Europos Komisija 2009 m. gruodzio 10 d. suteiké visoje Europoje Sajungoje galiojantj Lamivudine Teva
Pharma B.V. registracijos pazyméjima.

ISsamy Lamivudine Teva Pharma B.V. EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Lamivudine Teva Pharma B.V. rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis)
arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-09.
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