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ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 150 mg lamivudina (Lamivudinum).

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 300 mg lamivudina (Lamivudinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete
Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes

Gaisi peleka, rombveida, abpusgji izliekta tablete aptuveni 14,5 mm gara un 7 mm plata — ar
gravéjumu ,,L. 150 un dalijuma Iiniju viena pus€ un ar dalijuma liniju otra puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes
Peléka, rombveida, abpusgji izliekta apvalkota tablete aptuveni 18 mm gara un 8 mm plata — ar
gravéjumu ,,L. 300” viena pus€ un gluda otra puse.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lamivudine Teva Pharma B.V. kombinacija ar citiem antiretrovirusu lidzekliem ir paredzgts ar cilvéka
imiuindefictta virusu (HIV) infic€to pieauguso un bérnu terapijai.

4.2. Devas un lietosanas veids
Terapija jauzsak HIV infekcijas arst€Sana pieredz&jusam arstam.

Lamivudins ir pieejams arT ka skidums iekskigai lietoSanai b&rniem p&c triju ménesu vecuma ar
kermena masu < 14 kg vai pacientiem, kuri nespgj norit tabletes (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacientiem, kuriem lamivudina skidumu iekskigai lietoSanai aizstaj ar lamivudina tabletem, jaievero
ieteikumi par devu piemérosanu, kas raksturigi $ai zalu formai (skatit 5.2. apakSpunktu).

Devas

Pieaugusie, pusaudzi un bérni (ar kermena masu vismaz 25 kg)

Lamivudina ieteicama deva ir 300 mg diena. Tas var tikt lietots vai nu pa 150 mg divas reizes diena,
vai pa 300 mg vienu reizi diena (skatit 4.4. apakSpunktu).

300 mg tablete ir piemé&rota tikai lictoSanai vienu reizi diena.




Beérni (ar kermena masu mazak ka 25 kq)

Lamivudine Teva Pharma B.V. tableSu deva janosaka atkariba no kermena masas.

Bérni ar kermena masu > 20 kg—< 25 kg: ieteicama deva ir 225 mg diena. To ir iesp&jams sanemt,
lietojot 75 mg (pusi 150 mg tabletes) no rita un 150 mg (vienu veselu 150 mg tableti) vakara vai
225 mg (pusotru 150 mg tableti) vienu reizi diena.

Bérni ar kermena masu 14 kKg—< 20 kg: ieteicama deva ir 150 mg diena. To ir iesp&jams sanemt,
lietojot 75 mg (pusi 150 mg tabletes) divas reizes diena vai 150 mg (vienu veselu 150 mg tableti)
vienu reizi diena.

Bérni no triju ménesu vecuma: ta ka $aja pacientu populacija ar 300 mg tabletem bez dalijuma linijas
nav iesp&ams nodro$inat devu precizitati, ieteicams lietot Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg
tabletes ar dalfjuma Iiniju un ievérot attiecigos noradijumus par ieteicamajam devam.

Berni [idz triju ménesu vecumam: paSlaik pieejamie ierobezotie dati ir nepietiekami, lai ieteiktu
specifisku dozésanas rezimu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacientiem, kas pariet no $o zalu lietoSanas divas reizes diena uz to lietoSanu vienu reizi diena, ieteikta
vienu reizi diena lietojama deva (ka aprakstits ieprieks) jalieto aptuveni 12 stundas péc pedgjas divas
reizes diena lietojamas devas un péc tam arsté$ana jaturpina ar ieteikto vienu reizi diena lietojamo
devu (ka aprakstits ieprieks) aptuveni ik p&c 24 stundam. Kad tiek pariets atpakal pie zalu lietoSanas
divas reizes diena, pacientiem ieteikta divas reizes diena lietojama deva jalieto aptuveni 24 stundas
pec pedgjas vienu reizi diena lietojamas devas.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki cilvéki: specifiski dati nav pieejami, tomer ar vecumu saistito parmainu, piemeram,

_____

piesardziba.

Nieru darbibas traucéjumi: sakara ar samazinatu klirensu, lamivudina koncentracija ir paaugstinata
pacientiem ar vid€jiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem. Tade] pacientiem, kuru kreatinina
klirenss kltst [1 30 ml/min, deva ir japielago, lietojot lamivudina $kidumu iekskigai lietosanai (skatit
tabulas).

leteicamas devas - pieaugusie, pusaudzZi un bérni (ar kermena masu vismaz 25 kg):

Kreatinina Klirenss Pirma deva Balstdeva
(ml/min)
>50 300 mg 300 mg vienu reizi diena
vai vai
150 mg 150 mg divas reizes diena
30-< 50 150 mg 150 mg vienu reizi diena
<30 Ta ka nepieciesamas devas, kas mazakas par
150 mg, ieteicams lietot Skidumu iekskigai
lietoSanai.
15-< 30 150 mg 100 mg vienu reizi diena
5—<15 150 mg 50 mg vienu reizi diena
<5 50 mg 25 mg vienu reizi diena

Nav pieejami dati par lamivudina lietoSanu b&rniem ar nieru darbibas trauc&jumiem. Balstoties uz
pien€mumu, ka lamivudina klirenss un kreatinina klirenss bérniem korel€ lidzigi ka pieaugusajiem,
tiek ieteikts b&rniem ar nieru darbibas trauc€jumiem, atkariba no kreatinina klirensa, devu mazinat
tadas pasas proporcijas ka pieaugusajiem. Lamivudine Teva Pharma B.V. 10 mg/ml iekskigi



lietojamais $kidums var biit vispiemérotaka zalu forma, lai vismaz 3 ménesus veciem b&rniem ar
kermena masu mazak ka 25 kg un ar nieru darbibas traucéjumiem sasniegtu ieteicamo devu.

leteicamas devas - bérni no 3 ménesu vecuma, kuru kermena masa ir mazaka par 25 Kg:

Kreatinina Klirenss Pirma deva Balstdeva
(ml/min)
>50 10 mg/kg 10 mg/kg vienu reizi diena
vai vai
5 mg/kg 5 mg/kg divas reizes diena
30 Iidz < 50 5 mg/kg 5 mg/kg vienu reizi diena
15 Iidz < 30 5 mg/kg 3,3 mg/kg vienu reizi diena
5lidz < 15 5 mg/kg 1,6 mg/kg vienu reizi diena
<5 1,6 mg/kg 0,9 mg/kg vienu reizi diena

Aknu darbibas traucejumi: dati par pacientiem ar vid&ji Smagiem lidz smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem rada, ka aknu disfunkcija biitiski neietekmé lamivudina farmakokinétiku. Pamatojoties
uz Siem datiem, nav nepiecieSams mainit medikamenta devu pacientiem ar vidéji Smagiem lidz
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, ja vien aknu darbibas trauc&jumi nekombingjas ar nieru
darbibas traucgjumiem.

LietoSanas veids

Lamivudine Teva Pharma B.V. var lietot kopa ar &dienu vai atseviski.

Lai nodrosinatu visas devas sanems$anu, tableti(-es) vislabak ir norit nesasmalcinata veida.
Alternativi, pacientiem, kuri nesp&j norit tabletes, tas ir iesp&jams sasmalcinat un pievienot nelielam
daudzumam pusskidra &diena vai Skidruma, kas viss talit ir jaaped vai jaizdzer (skatit

5.2. apak3punktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Neiesaka lietot Lamivudine Teva Pharma B.V. monoterapijas veida.

Nieru darbibas trauc€jumi: pacientiem ar vid&ji Smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucg&jumiem

lamivudina terminalais eliminacijas pusperiods no plazmas ir palielinats samazinata klirensa dél tade]
nepiecieSsams devu pielagot (skatit 4.2. apakSpunktu).

Triskarsa nukleozidu terapija: ir zinojumi par lielu neizdevusas virusologiskas arsté$anas gadijumu
skaitu un agrinu rezistences attistibu, lietojot lamivudinu kombinacija ar tenofovira dizoproksila
fumaratu un abakaviru, ka arT ar tenofovira dizoproksila fumaratu un didanozinu vienu reizi diena.

Oportiinistiskas infekcijas: pacientiem, kas sanem Lamivudine Teva Pharma B.V. vai kadu citu
antiretrovirusu terapijas veidu, var turpinaties oportiinistisko infekciju attistiba un citas HIV infekcijas
komplikacijas. Tadg] tiem ir japaliek ar HIV saistito slimibu arstéSana pieredzgjusa arsta ciesa
uzraudziba.

Pankreatits: pankreatita gadijumi ir noveroti reti. Tomér nav pilnigi skaidrs, vai ta iemesls bija
antiretrovirusu terapija vai eso$a HIV infekcija. Lamivudine Teva Pharma B.V. lieto3ana nekavgjoties
japartrauc, ja rodas kliniskas pazimes, simptomi vai laboratoriskas izmainas, kas liek domat par
pankreattu.



Mitohondriju disfunkcija péc iedarbibas in utero: nukleozidu un nukleotidu analogi var ietekmét
mitohondriju funkciju dazada pakapg, bet visizteiktaka ietekme ir vérojama, lietojot stavudinu,
didanozinu un zidovudinu. Ir zinojumi par mitohondriju disfunkciju HIV negativiem zidainiem, kas in
utero un/vai postnatali ir bijusi paklauti nukleozidu analogu iedarbibai; tas galvenokart attiecas uz
arst€Sanu ar terapijas shémam, kas satur zidovudinu. Galvenas nevélamas blakusparadibas, par kuram
ir zinots, ir hematologiski traucgjumi (anémija, neitropénija) un metabolisma traucgjumi
(hiperlaktatémija, hiperlipazémija). Sis nevélamas blakusparadibas bieZi ir bijusas parejosas. Reti ir
zinots par daziem véliniem neirologiskiem trauc&jumiem (hipertonusu, krampjiem, izmainitu
uzvedibu). Paslaik nav zinams, vai $adi neirologiskie trauc&umi ir parejosi vai paliekosi. Sis atrades
jaizverte katram b&rnam, kas in utero bijis paklauts nukleozidu un nukleotidu analogu iedarbibai un
kam novéro smagas un nezinamas etiologijas kliniskas atrades, Tpasi neirologiskas atrades. Ss atrades
neietekmé esos$as nacionalas rekomendacijas par antiretrovirusu terapijas lietoSanu griitniec€m, lai
noverstu HIV vertikalo transmisiju.

Kermena masa un vielmainas raksturlielumi: pretretrovirusu terapijas laika var palielinaties kermena
masa un paaugstinaties lipidu un glikozes limenis asinis. STs izmainas dalgji var biit saistitas ar
slimibas kontroli un ar dzivesveidu. Dazos gadijumos iegti pieradijumi par terapijas ietekmi uz lipidu
Itmeni, bet nav parliecinosu pieradijumu, kas kermena masas palielinasanos lautu saistit ar kadu
noteiktu arst€Sanas lidzekli. Par lipidu un glikozes Itmena kontroli asinis sniegta atsauce uz oficialam
HIV arstesanas vadlinijam. Lipidu [Tmena traucgumi jaarste atbilstosi kliniskam indikacijam.

Iminsistémas reaktivacijas sindroms: ar HIV inficgtiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombinéto
pretretrovirusu terapiju (combination antiretroviral therapy - CART), ir smags imtindeficits, var
paradities ickaisuma reakcija uz asimptomatiskiem vai esoSiem oportiiniskajiem patogénajiem
mikroorganismiem. Iekaisuma reakcija var novest pie smaga kliniska stavokla vai pasliktinat
simptomu izpausmes. Parasti $adas reakcijas ir novérotas dazu pirmo nedélu vai ménesu laika p&c
CART uzsaksanas. Nozimigakie $adu reakciju pieméri ir citomegalovirusu izraisits tiklenes iekaisums,
generaliz&tas un/vai viet€jas mikobakteriju izraisitas infekcijas un Pneumocystis jirovecii pneimonija
(bieZi saukta par PCP). Visas iekaisuma reakciju pazimes ir jaizverté, un nepiecieSamibas gadijuma
jaording arst€Sana. Iminsisteémas reaktivacijas gadijuma zinots arT par autoimtiniem traucgjumiem
(piem@ram, par Greivsa slimibu un autoimtinu hepatitu), tacu zinotais traucgjumu paradiSanas laiks ir
dazads, un tie var rasties daudzus ménesus p&c arstéSanas saksanas.

Aknu slimiba: ja lamivudins tiek lietots vienlaicigi HIV un HBV arst€Sanai, papildu informacija par
lamivudina lietoSanu hepatita B infekcijas arst€Sana ir pieejama lamivudina 100 mg Zalu apraksta.
Pacientiem, kam ir hronisks B vai C hepatits un kas tiek arstéti ar kombin€tu antiretrovirusu terapiju, ir
palielinats smagu un potenciali letalu ar aknam saistitu blakusparadibu risks. Ja tiek vienlaicigi lietota
antivirusu terapija B vai C hepatita arst€Sanai, liidzu, izlasiet arT So medikamentu zalu aprakstus.
Partraucot Lamivudine Teva Pharma B.V. lictosanu pacientiem ar B hepatita virusa koinfekceiju, tiek
rekomendgta periodiska aknu funkcionalo raditaju un HBV replikacijas markieru monitorésana, jo
lamivudina atcel$ana var izraisit akiitu hepatita paasinajumu (skat. lamivudina 100 mg zalu aprakstu).
Pacientiem, kam ir iepriek$ esosa aknu disfunkcija, ieskaitot hronisku aktivu hepatitu, ir palielinats
aknu darbibas patologisku novirzu biezums kombinétas antiretrovirusu terapijas laika, un vini ir
janovero atbilstosi parastajai praksei. Ja $adiem pacientiem rodas pazimes, kas liecina par aknu
slimibas pastiprinasanos, jaapsver terapijas partraukS$ana vai izbeig8ana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pediatriska populacija: pétijuma, kura piedalijas pediatriskie pacienti (skatit 5.1. apakSpunktu,
petijums ARROW), bérniem, kuri sanéma lamivudina skidumu iekskigai lietoSanai, novéroja zemakus
virologiska nomakuma raditajus un biezakus virusa rezistences gadijumus neka bérniem, kuri sanéma
tablesu zalu formu. Kad vien iespg&jams, b&rniem vélams lietot lamivudinu tablesu forma.

Osteonekroze: tiek zinots par osteonekrozes gadijumiem, Ipasi pacientiem ar progres&josu HIV
slimibu un/vai pacientiem, kuri ilgstosi sanémusi kombing&to pretretrovirusu terapiju (combination
antiretroviral therapy - CART), lai gan tiek uzskatits, ka etiologiju nosaka vairaki faktori (tai skaita
kortikosteroidu lietosana, alkohola lietoSana, smaga iminsupresija, palielinats kermena masas
indekss). Ja rodas locitavu smeldze un sapes, locttavu stivums vai kliist apgriitinatas kustibas,
pacientam jaiesaka konsultgties ar arstu.



Zalu mijiedarbiba: Lamivudine Teva Pharma B.V. nedrikst lietot kopa ar jebkuram citam lamivudinu
saturo$am zalém vai emtricitabinu saturo$am zalém (skatit 4.5. apakSpunktu).

Lamivudinu nav ieteicams lietot kombinacija ar kladribinu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Paligviela(-s)

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Metaboliskas mijiedarbibas iespgja ir neliela sakara ar ierobeZoto metabolismu un saistiSanos ar
plazmas olbaltumvielam, ka ar1 gandriz pilnigo renalo klirensu.

Trimetoprima/sulfametoksazola lietosana devas 160 mg/800 mg trimetoprima komponenta dél
palielinaja lamivudina ekspoziciju par 40%, sulfametoksazola komponents mijiedarbiba netika
iesaistits. Tomer, ja vien pacientam nav nieru darbibas traucgjumu, lamivudina devu mainit nav
nepiecieSams (skat. 4.2. apak$punktu). Lamivudinam nav ietekmes uz trimetoprima vai
sulfametoksazola farmakokin&tiku. Pacienti kliniski janovero, ja nepiecieS8ams vienlaicigi ievadit $is
zales. Jaizvairas no lamivudina lietoSanas kopa ar lielam kotrimoksazola devam Pneumocystis
jirovecii pneimonijas (PCP) un toksoplazmozes arstésana.

Jaapsver mijiedarbibas iespgja ar citam vienlaicigi lietotam zalém, 1pasi, ja to galvenais eliminacijas
cels ir aktiva renala sekrécija, izmantojot organisko katjonu transportsistemu, ka, pieméram,
trimetoprimam. Citam zalém (piem., ranitidins, cimetidins) eliminacija tikai dalgji notiek, izmantojot
$o mehanismu, tadeél netika uzradita to mijiedarbiba ar lamivudinu. Nukleozidu analogi (piem.,
didanozins), tapat ka zidovudins, netiek izvaditi ar §T mehanisma palidzibu, un ir maz ticams, ka tie
mijiedarbojas ar lamivudinu.

Neliela Cmax palielinasanas (28%) zidovudinam ir novérota, lietojot to kopa ar lamivudinu, tacu
kopgjais Iimenis (AUC) palika bez ievérojamam izmainam. Zidovudinam nebija ietekmes uz
lamivudina farmakokingtiku (skatit 5.2. apakSpunktu).

Lidzigas iedarbibas dél Lamivudine Teva Pharma B.V. nevajadz&tu lietot vienlaicigi ar citiem citidina
analogiem, pieméram, emtricitabinu. Turklat Lamivudine Teva Pharma B.V. nevajadzétu lietot kopa
ar jebkadam citam lamivudinu saturo$am zalém (skatit 4.4. apakSpunktu).

In vitro lamivudins nomac kladribina intracelularo fosforilésanos, ka rezultata, lietojot $adu
kombinaciju kliniskos apstak]os, iesp&jams kladribina efektivitates zuduma risks. Ar1 dazas kliiskas
atrades liecina par iesp&jamu mijiedarbibu starp lamivudinu un kladribinu. Tadg] lamivudina lietoSana
vienlaikus ar kladribinu nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lamivudina metabolisma netiek iesaistits CYP3 A, tadel mijiedarbiba ar zalém, kas tiek metaboliz&tas
ar §Ts sist€mas palidzibu (piem., Pl), ir maz ticama.

Sorbita Skiduma (3,2 g, 10,2 g, 13,4 g) un vienas 300 mg devas lamivudina $kiduma iekskigai
lietoSanai vienlaicigas lietoSanas rezultats bija no devas atkarigs lamivudina kopgjas iedarbibas
(AUC.) samazinajums par 14%, 32% un 36% un lamivudina Cpmax pazeminajums par 28%, 52% un
55% pieaugusajiem. Ja iesp&jams, jaizvairas no Lamivudine Teva Pharma B.V. ilgsto3as lietoSanas
vienlaicigi ar zaleém, kuras satur sorbitu vai citus daudzvertigos spirtus vai monosaharidu spirtus ar
osmotisku iedarbibu (piem&ram, ksilitu, mannttu, laktitu, maltitu). Jaapsver biezakas HIV-1 virusa
slodzes parbaudes, ja no ilgstosas vienlaicigas lietoSanas izvairities nav iesp&jams.

Pediatriska populacija




Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Visparpienemts, ka, lemjot par antiretrovirusu lidzeklu lietoSanu griitniecei HIV infekcijas arsteéSanai
un I1dz ar to arT HIV vertikalas transmisijas riska mazinasanai jaundzimuSajam, janem vera ka
dzivnieku petijumos iegiitie dati, ta arT griitnieCu arstéSana iegiita kltniska pieredze. Ar lamivudinu
veiktie petijumi dzivniekiem liecina par agrinas embrija bojaejas pieaugumu trusiem, bet ne zurkam
(skatit 5.3. apakSpunktu). Pieradits, ka cilvékam lamivudins §kérso placentas barjeru.

Vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu, kad zales griitniecém lietotas pirmaja trimestr, un vairak
neka 1000 griitniecibas iznakumu, kad zales lietotas otraja un tresaja trimestr, neliecina par
malformativu toksicitati un toksisku iedarbibu uz augli/jaundzimuso. Kliniskas nepiecieSamibas
gadijuma Lamivudine Teva Pharma B.V. drikst lietot griitniecibas laika. Nemot véra Sos datus,
malformaciju rasanas risks cilvékam ir maz ticams.

Ja pacientes, kuram ir hepatita koinfekcija, tiek arstetas ar lamivudinu un zalu lietosanas laika iestajas
gritnieciba, ir jaapsver hepatita recidiva iesp&jamiba, partraucot lamivudina lietoSanu.

Mitohondriju disfunkcija: in vitro un in vivo ir konstatéts, ka nukleozidu un nukleotidu analogi izraisa
dazadas pakapes mitohondriju bojajumus. Ir sanemti zinojumi par mitohondriju disfunkciju zidainiem,
kuri intrauterini un /vai postnatali bijusi paklauti nukleozidu analogu iedarbibai (skat.

4.4. apakdpunktu).

BaroSana ar kraiti

P&c iekskigas lamivudina lietoSanas ta koncentracija mates piena ir Iidziga koncentracijai seruma.
Nemot vera datus par vairak neka 200 mates/b&rna pariem, kam arstéta HIV infekcija, lamivudina
koncentracija seruma ar kriiti barotiem zidainiem, kuru matém arsté HIV infekciju, ir loti maza (< 4%
no koncentracijas seruma matei) un progres€josi samazinas 1idz nenosakamam Itmenim, kad ar kriti
barotie zidaini sasniedz 24 ned€lu vecumu. Dati par lamivudina droSumu, lietojot bérniem lidz tris
menesu vecumam, nav pieejami. Lai izvairitos no HIV parneSanas, Sievietém ar HIV ieteicams nebarot
bérnu ar kriiti.

Fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem liecin3ja, ka lamivudins neietekmé fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Arstjot HIV slimibu ar lamivudinu, ir zinots par zemak min&tajam blakusparadibam.

Zemak ir uzskaititas blakusparadibas, kam ir vismaz iesp&jama saistiba ar terapiju, sadalot tas pa
organisma sisttmam, organu klasém un p&c absolita biezuma. Biezums tiek definéts ka loti biezi
(>1/10), bieZi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000) un loti
reti (<1/10 000). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi



Retak: neitropénija un anémija (abas reizém smagas), trombocitopénija.
Loti reti: izol&ta eritroido cilm$inu aplazija.

Vielmainas un uztures traucgjumi
Loti reti: laktacidoze.

Nervu sistémas traucgjumi
BieZi: galvassapes, bezmiegs.
Loti reti: periféra neiropatija (vai parestézija).

Elposanas sist€émas traucgjumi, krtiSu kurvja un videnes slimibas
Biezi: klepus, nazali simptomi.

Kunga-zarnu trakta trauc&umi
BieZi: slikta dtisa, vemSana, sapes védera vai védergraizes, caureja.
Reti: pankreatits, seruma amilazes ITmena paaugstinasanas.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucgjumi
Retak: aknu enzimu (ASAT, AIAT) limena parejosa paaugstinasanas.
Reti: hepatits.

Adas un zemadas audu bojajumi
BieZi: izsitumi, alopécija.
Reti: angioedéma.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
BieZi: artralgija, muskulu darbibas trauc&jumi.
Reti: rabdomiolize.

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
BieZi: nogurums, vajums, drudzis.

Pretretrovirusu terapijas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
Iimenis asinis (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ar HIV inficétiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombing&to pretretrovirusu terapiju (combination
antiretroviral therapy - CART), ir smags imundeficits, var paradities ickaisuma reakcija uz
asimptomatiskiem vai esoSiem oporttniskajiem patogénajiem mikroorganismiem. Imiinsisteémas
reaktivacijas gadijuma zinots arT par autoiminiem traucgjumiem (piemeram, par Greivsa slimibu un
autoimiinu hepatitu), tacu zinotais trauc€jumu paradisanas laiks ir dazads, un tie var rasties daudzus
ménesus péc arstéSanas sakSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par osteonekrozes gadijumiem, Tpasi pacientiem ar visparzinamiem riska faktoriem,
progresgjosu HIV-slimibu vai paklautiem ilgsto$ai kombingtas pretretrovirusu terapijas (CART)
ietekmei. Tas sastopamibas biezums nav zinams (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

1206 ar HIV inficeti tris ménesus lidz 17 gadus veci berni tika ieklauti p&tijuma ARROW
(COL105677). No siem b&rniem 669 vienu vai divas reizes diena sanéma abakaviru un
lamivudinu (skatit 5.1. apakSpunktu). Be&rniem p&c zalu lietoSanas vienu vai divas reizes diena
salidzinajuma ar pieauguSajiem netika noverotas ar droSumu saistitas papildu problémas.

ZinoS8ana par iespélamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.



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

4.9. Pardozésana

Vienreizgju loti lielu lamivudina devu ievadiSana petijumos ar dzivniekiem akiita stavokli neizraisija
toksiskus bojajumus neviena organa. Péc akiitas lamivudina pardozesanas nav noveroti nekadi
specifiski simptomi vai pazimes, iznemot tie, kas aprakstiti nevélamo blakusparadibu sadala.
Pardozgsanas gadijuma pacients janovero, nepiecieSamibas gadijuma janodroSina standarta
balstterapija. Ta ka lamivudins ir dializ€jams, pardozéSanas gadijuma iesp€&jams izmantot ilgstou
hemodializi, kaut gan $adi p&tijumi nav veikti.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nukleozidu analogi, ATK kods: JOSAFO0S.

Darbibas mehanisms

Lamivudins ir nukleozidu analogs, kam piemit aktivitate pret cilvéka imtindeficita virusu (HIV) un B
hepatita virusu (HBV). Tas intracelulari metabolizgjas lidz aktivajai dalai — lamivudina 5'-trifosfatam;
tas darbojas galvenokart ka virusu atgriezeniskas transkriptazes k&des noslédzgjs.

Trifosfatam ir selektiva inhib&josa iedarbiba uz HIV-1 un HIV-2 replikaciju in vitro, tas iedarbojas ar
uz zidovudina rezistentajiem HIV kliniskajiem izolatiem. Lietojot lamivudinu un citus pretretrovirusu
lidzeklus, in vitro netika noverota antagonistiska darbiba (parbauditie Iidzekli: abakavirs, didanozins,
nevirapins un zidovudins).

Rezistence

HIV-1 rezistence pret lamivudinu ir saistita ar M 184V aminoskabes izmainu attistiSanos virusu
atgriezeniskas transkriptazes (RT) aktivas vietas tuvuma. Sis variants rodas gan in vitro, gan ar HIV-1
infic€tiem pacientiem, kas sang@musi lamivudinu saturosu antiretrovirusu terapiju. M184V mutantiem
raksturiga ievérojami samazinata jutiba pret lamivudinu un tie in vitro uzrada samazinatu virusa
replikacijas sp&ju. In vitro p&tijumi uzrada, ka pret zidovudinu rezistentie virusa izolati var kIt jutigi
pret zidovudinu, ja tie vienlaicigi iegiist rezistenci pret lamivudinu. Tom@r §adas atradnes kliniska
nozime pagaidam nav skaidri noteikta.

In vitro iegtitie dati vedina domat, ka lamivudina lieto$anas turpinasana antiretrovirusu terapija,
neskatoties uz M 184V mutacijas attistibu, var nodrosinat rezidualu antiretrovirusu aktivitati
(iespgjams, novajinot virusus). ST atklajuma kliniska nozime nav noskaidrota. Pieejamie kliniskie dati
patiesam ir loti ierobeZoti un nelauj izdarit nekadus ticamus secinajumus par So jautajumu. Jebkura
gadijuma prieksroka dodama NRTI, pret kuriem ir saglabata jutiba, terapijas uzsakSanai, nevis
lamivudina terapijas turpinasanai. Tap&c, ja radusies M 184V mutacija, lamivudina terapijas
turpinaSana jaapsver tikai tada gadijuma, ja nav pieejami citi akttvi NRTL

Krustiska rezistence, ko izraisa M184V RT, attiecas tikai uz nukleozidu inhibitoru klases
antiretrovirusu Iidzekliem. Zidovudins un stavudins saglaba savu antiretrovirusu aktivitati pret
lamivudina rezistentu HIV-1. Abakavirs saglaba savu antiretrovirusu aktivitati pret lamivudina
rezistentu HIV-1, kuram ir tikai M184V mutacija. M184V RT mutants uzrada lidz ¢etram reizém
mazaku jutibu pret didanozinu; $adas atrades kliniska nozime nav zinama. In vitro jutibas testéSana
nav standartiz&ta, un rezultati var atSkirties atkariba no metodologiskajiem faktoriem.

In vitro lamivudins uzrada zemu citotoksicitati attieciba uz periféro asinu limfocitiem, limfocitu un
monocitu makrofagu $iinam un daudzam kaulu smadzenu priekste¢u Stinam.

Kliniska efektivitate un droSums



Kliniskajos p&tijumos lamivudins, to kombingjot ar zidovudinu, ir pazeminajis HIV-1 virusa slodzi un
palielinajis CD4 Stunu skaitu. Kliniskie dati noradija, ka lamivudins kombinacija ar zidovudinu
ieveérojami samazina slimibas progresé€sanas un mirstibas risku.

Kliniskos p&tijumos ir iegiiti pieradijumi tam, ka lamivudins kopa ar zidovudinu kavé zidovudina
rezistentu izolatu veidoSanos personam, kas iepriek§ nav san€musas antiretrovirusu terapiju.

Lamivudins tiek plasi lietots ka komponents antiretrovirusu terapijas kombinacijas kopa ar citiem tas
pasas klases medikamentiem (NRTTI) vai citu klasu medikamentiem (PI, nenukleozidu atgriezeniskas
transkriptazes inhibitoriem).

Kliiskajos pétijumos iegiitie pieradijumi par pediatriskiem pacientiem, kuri sané€ma lamivudinu kopa
ar citiem antiretrovirusu lidzekliem (abakavirs, nevirapins/efavirenzs vai zidovudins), liecina, ka
pediatriskajiem pacientiem noveérotais rezistences profils atklato genotipisko substitiiciju un to relativa
biezuma zina ir [1dzigs pieaugusajiem noverotajam.

Klmiskajos pétijumos b&rniem, kuri sanéma lamivudina skidumu iekskigai lietosanai vienlaicigi ar
citiem antiretrovirusu lidzeklu Skidumiem iekskigai lietoSanai, virusa rezistence radas biezak neka
bérniem, kuri lietoja tabletes (skatit aprakstu par klinisko pieredzi pediatriskaja populacija (petijums
ARROW) un 5.2. apakSpunktu).

Ir demonstréts, ka vairaku medikamentu antiretrovirusu terapija, kura ietilpst lamivudins, ir efektiva
pacientiem, kas ieprieks nav sanémusi antiretrovirusu terapiju, ka art pacientiem ar virusu, kuram ir
M184V mutacijas.

Saistiba starp in vitro HIV jutibu pret lamivudinu un klinisko atbildes reakciju uz lamivudinu saturo$u
terapiju vél japéeta.

Ir demonstréts, ka lamivudins, lietojot to 100 mg deva vienu reizi diena, ir efektivs ar picaugusu
pacientu ar hronisku HBV infekciju arstésanai (sikaku informaciju par kliniskajiem pétijumiem skatit
lamivudina 100 mg zalu apraksta). Tomér HIV infekcijas arstésanai ir efektiva tikai 300 mg
lamivudina dienas deva (kombinacija ar citiem antiretrovirusu lidzekliem).

Lamivudina iedarbiba HIV pacientiem ar HBV koinfekciju nav 1pasi pétita.

LietoSana vienu reizi diena (300 mg vienu reizi diena): kliniska pétijuma pieradits, ka lamivudins,
lietojot vienu reizi diena, nav mazak efektivs neka lietojot divas reizes diena. Sie rezultati iegiti, patot
pacientus, kas ieprieks nav san€musi antiretrovirusu terapiju, galvenokart asimptomatiskus ar HIV
inficétus pacientus (CDC A stadija).

Pediatriska populacija: randomizgta, kontroléta, daudzcentru p&tijuma ar HIV inficétiem pediatriskiem
pacientiem randomizgti tika salidzinatas shémas, kad lamivudins un abakavirs tiek lietots vienu vai
divas reizes diena. Petijuma ARROW (COL105677) tika ieklauti 1206 b&rni vecuma no trim
ménesiem Iidz 17 gadiem, kuriem devas saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas arsteSanas
vadlinijam par devam (Antiretroviral therapy of HIV infection in infants and children, 2006) tika
noteiktas atkariba no kermena masas. P&c 36 nedélam, kuru laika tika izmantota shéma ar abakavira
un lamivudina lietoSanu divas reizes diena, 669 piemérotie pacienti tika randomizgti vai nu turpmakai
zalu lietoSanai divas reizes diena, vai abakavira un lamivudina lieto§anai vienu reizi diena vismaz

96 nedelu garuma. Jaatzimé, ka klmiskie dati par beérniem Iidz viena gada vecumam $aja petijuma
nebija pieejami. Rezultati ir apkopoti nakamaja tabula.

Pétijuma ARROW 48. un 96. nedéla novérota virologiska atbildreakcija, pamatojoties uz
HIV-1 RNS limeni < 80 kopiju/ml plazmas, salidzinot randomizétu abakavira un lamivudina
kombinacijas lietoSanu vienu vai divas reizes diena (saskana ar analizes rezultatiem)
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Divas reizes diena | Vienu reizi diena
N (%) N (%)
0. nedéla (péc > 36 nedglas ilgas arstéSanas)
HIV-1 RNS limenis plazma 250/331 (76) 2371335 (71)
< 80 kopiju/ml
Riska atskiriba (salidzinot -4,8% (95% TI -11,5% lidz +1,9%),
lietoSanu vienu un divas p=0,16
reizes diena)
48. nedéla
HIV-1 RNS limenis plazma 242/331 (73) 236/330 (72)
< 80 kopiju/ml
Riska atskiriba (salidzinot -1,6% (95% TI -8,4% lidz +5,2%),
lietoSanu vienu un divas p = 0,65
reizes diend)
96. nedela
HIV-1 RNS limenis plazma 234/326 (72) 230/331 (69)
< 80 kopiju/ml
Riska atskiriba (salidzinot -2,3% (95% TI -9,3% lidz +4,7%),
lietoSanu vienu un divas p=0,52
reizes diena)

Farmakokinétikas petfjuma (PENTA 15) Cetri virologiski kontrol&ti pacienti Iidz 12 méne$u vecumam
tika parcelti no abakavira un lamivudina iekskigi lietojama Skiduma lietoSanas divas reizes diena uz ta
lietoSanu vienu reizi diena. 48. nedgla trijiem pacientiem bija nenosakama virusu slodze, un vienam
pacientam plazma bija 900 HIV RNS kopiju/ml. Siem pacientiem netika novérotas nekadas ar
droSumu saistitas problémas.

Grupa, kas abakaviru un lamivudinu lietoja vienu reizi diena, tika konstatéts, ka $ada lietoSana ir
lidzvertiga lietoSanai divas reizes diena, balstoties uz iepriek$ definéto vismaz lidzvertigas
efektivitates robezu -12% attieciba uz primaro mérka kriteriju < 80 kopiju/ml 48. ned&la un 96. nedéla
(sekundarais mérka kriterijs), ka ar1 visam pargjam parbauditajam slieksna vertibam (< 200, < 400 un
1000 kopiju/ml), kas labi ieklavas Sajas vismaz Iidzvertigas efektivitates robezas. Apaksgrupu
heterogenitates analize, salidzinot lietoSanu vienu un divas reizes diena, nav pieradijusi, ka
dzimumam, vecumam vai virusu slodzei randomizeSanas laika blitu nozimiga ietekme uz rezultatiem.
Secinajumi apstiprinaja vismaz lidzvertigu efektivitati neatkarigi no analizes metodes.

Laika, kad notika randomizacija, lai zales lietotu vienreiz diena vai divreiz diena (0. ned€la), tiem
pacientiem, kuri bija sanémusi tablesu zalu formas, virusu slodzes nomakums bija lielaks neka
pacientiem, kuri jebkura bridi bija sanémusi zales jebkada $kiduma forma. Sis at3kiribas novéroja
visas pétitajas dazada vecuma grupas. Lietojot zales vienreiz diena, $adas nomakuma atskiribas starp
tabletem un skidumiem saglabajas lidz 96. nedglai.
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Pacientu, kam HIV-1 RNS daudzums plazma bija <80 kopiju/ml, ipatsvars grupas, kuras péec
randomizacijas abakaviru+lamivudinu lietoja vienreiz vai divreiz diena: apaks$grupu analize péc

zalu formas

Divreiz diena Vienreiz diena
HIV-1 RNS plazma HIV-1 RNS plazma
<80 kopiju/ml: <80 kopiju/ml:
n/N (%) n/N (%)

0. nedgéla (p&c 36 ned€lu ilgas arsteésanas)

Jebkada skidumu ietveros$a shéma jebkura | 14/26 (54) 15/30 (50)

laika

Visas shémas lietotas tabletes 236/305 (77) 222/305 (73)

96. nedéla

Jebkada skidumu ietverosa shéma jebkura | 13/26 (50) 17/30 (57)

laika

Visas shémas lietotas tabletes 221/300 (74) 213/301 (71)

Ar paraugiem, kuros bija >1000 HIV-1 RNS kopiju/ml plazmas, veica genotipiskas rezistences
analizes. To pacientu vidd, kuri kombinacija ar citiem antiretrovirusu Iidzek]u Skidumiem bija lietojusi
lamivudina skidumu, konstatgja vairak rezistences gadijumu salidzinajuma ar pacientiem, kuri bija
lietojusi tadas pasas zalu devas, tikai tableSu forma. Tas atbilst mazakam virusa nomakuma apmeéram,
kads noverots Siem pacientiem.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Lamivudins labi uzsficas no gastrointestinala trakta. Perorala lamivudina biopieejamiba pieauguSajiem
parasti ir starp 80% un 85%. P&c peroralas ievades vid&jais laiks (tmax), kas paiet lidz maksimalas
seruma koncentracijas (Cmax) sasniegSanai, ir apmeram stunda. Balstoties uz datiem no p&tijuma ar
veseliem brivpratigajiem, lietojot terapeitiskas devas pa 150 mg divas reizes diena, lamivudina plato
fazes vidgja (CV) Cmax un Cmin plazma ir attiecigi 1,2 pg/ml (24%) un 0,09 pg/ml (27%). Vidgjais
(CV) AUC 12 stundu dozgsanas intervalam ir 4,7 pgeh/ml (18%). Lietojot terapeitiskas devas pa

300 mg vienu reizi diena, plato fazes vidgjie (CV) Cmax, Cmin un 24 h AUC ir attiecigi 2,0 pg/ml
(26%), 0,04 pg/ml (34%) un 8,9 pgeh/ml (21%).

Vadoties pe&c AUC, Cmax UN tmax, 150 mg tablete ir bioekvivalenta un proporcionala attieciba uz devu,
salidzinot ar 300 mg tabletei. Veértgjot peéc AUC. Un Crax, pieaugusajiem lamivudina tableSu lietoSana
ir bioekvivalenta lamivudina iekskigi lietojama skiduma lietoSanai. Pieauguso un bérnu populacija ir
novérotas uzsiikSanas atSkiribas (skatit “Ipasas populacijas”).

Lamivudina lietoSana kopa ar &dienu aizkave tmax Un pazemina Cpax (par 47%). Tomér lamivudina
absorbcijas daudzums (balstoties uz AUC) netiek ietekméts.

Nav sagaidams, ka sasmalcinatu tablesu lietoSana kopa ar nelielu daudzumu pusskidra €diena vai
Skidruma varétu ietekmét to farmaceitisko kvalitati, [idz ar to nav sagaidamas arT kliniskas
efektivitates izmainas. Sis secinajums ir balstits uz fizikali-kimiskajiem un farmakokingtiskajiem
datiem, pienemot, ka pacients sasmalcina un parnes 100% tabletes, un norij nekavgjoties.

Zidovudina vienlaiciga ievadiSana izraisa zidovudina koncentracijas paaugstinasanos par 13% un
maksimalo koncentraciju palielinaSanos plazma par 28%. ST paaugstinaSanas netiek uzskatita par

bistamu pacientam, un devu pielago$ana nav nepiecieSama.

Izkliede
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Intravenozie pétijumi uzradija, ka vid&jais izkliedes tilpums ir 1,3 I/kg. Vidgjais lamivudina
sistémiskais klirenss ir apméram 0,32 1/h/kg, galvena loma ir renalajam klirensam (> 70%) organisko
katjonu transporta sist€mas cela.

Lamivudins virs terapeitiskajam devam demonstré linearu farmakokinétiku un uzrada ierobezotu
saistiSanos ar galveno plazmas olbaltumu — albuminu (< 16-36% seruma albumina in vitro p&tjjumos).

Ierobezoti dati liecina, ka lamivudins penetré centralaja nervu sistéma un sasniedz cerebrospinalo
skidrumu (CSS). Vidgja CSS/seruma lamivudina koncentracijas attieciba 2-4 stundas p&c peroralas
ievadiSanas bija apméram 0,12. Patiesais lamivudina penetracijas apjoms CNS un ta saistiba ar
klmisko efektivitati nav zinama.

Biotransformacija

Lamivudina eliminacijas pusperiods no plazmas p&c iekskigas lietoSanas ir 18-19 stundas, bet aktivas
vielas, intracelulara lamivudina trifosfata, terminalais eliminacijas pusperiods no §tinam ir garaks
(16-19 stundas). Petot 60 veselus pieaugusus brivpratigos, ir pieradits, ka lamivudina 300 mg lieto3ana
vienu reizi diena lidzsvara koncentracijas stavokli ir farmakokingtiski Iidzvertiga lamivudina 150 mg
lietoSanai divas reizes diena, vadoties p&c intracelulara trifosfata AUC24 Un Cpnax.

Lamivudins tiek izvadits galvenokart neizmainits renalas ekskrécijas cela. Lamivudina metaboliskas
mijiedarbibas iespgja ar citam zalém ir zema sakara ar ta nelielo metabolismu aknas (5-10%) un
mazizteikto saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam.

Eliminacija

P&tijumi par pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem rada, ka renala disfunkcija ietekmé&
lamivudina eliminaciju. leteicamas devas pacientiem ar kreatinina klirensu, kas zemaks par 50 ml/min,
ir noraditas sadala par devam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Trimetoprima (kotrimoksazola sastavdalas) mijiedarbiba ar lamivudinu izraisa ekspozicijas ar
lamivudinu paaugstinasanos par 40%, lietojot terapeitiskas devas. Ja vien pacientam nav nieru
darbibas traucgjumu, devas pielago$ana nav nepiecieSama (skat. 4.5. un 4.2. apakSpunktus).
Kotrimoksazola nozimésana kopa ar lamivudinu pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem ir rapigi
jaapsver.

Ipasas populacijas

Bérni: pediatriskiem pacientiem Iidz 12 gadu vecumam lamivudina absolita biopieejamiba (aptuveni
58%-66%) ir samazinata. Berniem tablesu lietosana vienlaicigi ar citam antiretrovirusu lidzeklu
tabletem rada lielaku lamivudina AUC, un Cpax plazma neka iekskigi lietojama Skiduma lietoSana
vienlaicigi ar citiem iekskigi lietojamiem antiretrovirusu Iidzek]u Skidumiem. Berniem, kas saskana ar
ieteikto devu shemu sanem lamivudina iekskigi lietojamo Skidumu, plazma sasniegta lamivudina
ekspozicija ir pieaugusajiem noverotaja vertibu diapazona. Bérniem, kas saskana ar ieteikto devu
shému sanem lamivudina iekskigi lietojamas tabletes, plazma sasniegta lamivudina ekspozicija ir
lielaka neka iekskigi lietojamo $kidumu san€musiem b&rniem, jo ar tablesu formu tiek lietotas lielakas
mg/kg devas, un tabletém ir labaka biopieejamiba (skatit 4.2. apakSpunktu). Bé€rniem veiktajos
farmakokingtikas pétfjumos lietojot gan iekskigi lietojamu §kidumu, gan tablesu formu, ir novérots, ka
vienadu kopgjo dienas devu gadijuma lietosana vienu reizi diena nodroSina tadu pasu AUCq24 ka
lietoSana divas reizes diena.

Ir ierobeZoti dati par farmakokin&tiku pacientiem, kas jaunaki par 3 ménesiem. Jaundzimusajiem
pirmaja dzives nedgla, salidzinot ar lielakiem b&rniem, lamivudina peroralais klirenss ir mazaks.
Domajams, ka ta iemesls ir nenobriedusas nieru funkcijas un variabla uzstik§anas. Tadgl, lai sasniegtu
lidzigu kopgjo iedarbibu b&rniem un picaugusajiem, jaundzimuSajiem piemérota deva ir 4 mg/kg
diena. Glomerularas filtracijas novertgjums liek domat, ka, lai sasniegtu lidzigu zalu kopgjo iedarbibu
bérniem un pieauguSajiem, piemerota deva bérniem no 6 nedélu vecuma varétu but 8 mg/kg diena.
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Dati par farmakokinétiku ir iegfiti trijos farmakokingtikas p&tijumos (PENTA 13, PENTA 15 un
ARROW FK apaks$pétijuma), kur iesaistiti bérni [1dz 12 gadu vecumam. legiitie dati ir paraditi

nakamaja tabula.

Visos pétijumos iegiito datu apkopojums par lidzsvara stavokli plazma novéroto lamivudina
AUCo24 (Mgh/ml) un statistisko salidzinajumu par iekSkigu lietoSanu vienu un divas reizes

diena
Lamivudina Lamivudina LietoSana vienu
Pétijums Vecuma grupa lietoSana pa lietoSana pa reizi diena
8 mg/kg vienu 4 mg/kg divas salidzinajuma ar
reizi diena, reizes diena, lietoSanu divas
geometriski geometriski reizes diena,
videja vertiba videja vertiba videja
(95% TI) (95% TI) geometriski
mazako kvadratu
attieciba (90%
TI)
ARROW 3-12 gadi (n = 35) 13,0 12,0 1,09
FK apakspétijums (11,4; 14,9) (10,7; 13,4) (0,979; 1,20)
1. dala
PENTA 13 2-12 gadi (n = 19) 9,80 8,88 1,12
(8,64; 11,1) (7,67; 10,3) (1,03; 1,21)
PENTA 15 3-36 menesi 8,66 9,48 0,91
(n=17) (7,46; 10,1) (7,89; 11,40) (0,79; 1,06)

P&tijuma PENTA 15 lamivudina geometriski vid&jais AUCo-24 plazma (95% TI) Cetriem pacientiem
l1dz 12 m&neSu vecumam, kuri no lietoSanas divas reizes diena tika parcelti uz lietoSanu vienu reizi
diena (skatit 5.1. apakSpunktu), bija 10,31 (6,26; 17,0) pugeh/ml, lietojot vienu reizi diena, un

9,24 (4,66, 18,3) ugeh/ml, lietojot divas reizes diena.

Griitnieciba: lamivudina farmakokinétika p&c peroralas ievades v&lina gritniecibas laika ir tada pati
ka sievietem, kam nav griitniecibas.

5.3.  Prekliniskie dati par drosumu

Lamivudins lielas devas toksicitates p&tijumos dzivniekiem nebija saistits ar jebkadu toksisku ietekmi
uz galvenajiem organiem. Izmantojot visaugstakas devas, tika atrasta neliela ietekme uz aknu un nieru
funkciju indikatoriem, reizém kopa ar aknu masas samazinasanos. Kliiski svarigaka ietekme bija

eritrocttu skaita samazinasanas un neitrop&nija.

P&tot baktgrijas, lamivudins nav bijis mutagens, bet, Iidzigi daudziem nukleozidu analogiem, tas
uzrada aktivitati, veicot in vitro citogenétiskos pétijumus un pelu limfomas p&tijumus. Lamivudins nav
uzradijis genotoksisku iedarbibu in vivo pétijumos ar devam, kas izraisija plazmas koncentraciju
kapumu aptuveni 40-50 reizu virs paredzamajiem kliniskajiem plazmas koncentracijas limeniem. Ta
ka lamivudina in vitro mutagéno aktivitati nav iesp&jams apstiprinat in vivo, tiek secinats, ka

arstétajiem pacientiem lamivudins nerada genotoksiskus draudus.

Transplacentara genotoksicitates petijuma pertikiem tika salidzinats zidovudins viens pats un
zidovudina kombinacija ar lamivudinu pie kopgjas iedarbibas limena, kas lidzvertigs cilvekam
konstatetajam. P&tTjuma tika konstatéts, ka augliem, kas in utero tika paklauti kombinacijas ietekmei,
bija augstaks nukleozidu analogu DNS inkorporacijas [imenis multiplos augla organos un teloméra
bija vairak safsinajusies neka augliem, kas bija paklauti tikai zidovudina ietekmei. So atklajumu
kliniska nozime nav zinama.
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Ilgtermina kancerogenitates pétijumi ar Zurkam un pelém neuzradija jebkadu kancerogenitates
potencialu, kas biitu nozimigs cilvékiem.

Fertilitates p&tijjuma ar zurkam tika atklats, ka lamivudins neietekmg t&vinu vai matisu auglibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols
Mikrokristaliska celuloze
Natrija cietes glikolats (A tipa)
Magnija stearats

Tabletes apvalks
Hipromeloze 3cP
Hipromeloze 6¢P
Titana dioksids
Makrogols 400
Polisorbats 80
Dzeltenais dzelzs oksids
Melnais dzelzs oksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteri

Balti, necaurspidigi PVH/PVdH-aluminija blisteri.
Iepakojuma 20, 30, 60, 80, 90, 100 vai 500 apvalkotas tabletes.

TableSu konteineri

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes:

Balti necaurspidigi ABPE tablesu konteineri ar baltu necaurspidigu polietiléna b€miem neatveramu
uzskriv€jamu vacinu ar indukcijas aizdari.

lepakojuma lielums 60 apvalkotas tabletes.

Balti necaurspidigi ABPE tablesu konteineri ar baltu necaurspidigu polipropiléna bérniem neatveramu,
aizzimogotu uzskriivéjamu vacinu ar indukcijas aizdari.
lepakojuma lielums 60 apvalkotas tabletes.

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes:

Balti necaurspidigi ABPE tablesu konteineri ar baltu necaurspidigu polietiléna b€miem neatveramu
uzskriivéjamu vacinu ar indukcijas aizdari.

lepakojuma lielums 30 apvalkotas tabletes.
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Balti necaurspidigi ABPE tablesu konteineri ar baltu necaurspidigu polipropiléna b&rniem neatveramu,
aizzimogotu uzskriiv§jamu vacinu ar indukcijas aizdari.
lepakojuma lielums 30 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirg var nebiit pieejami.

6.6.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidesanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes

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 tabletes (blisteris)

30 tabletes (blisteris)

60 tabletes (blisteris)

90 tabletes (blisteris)

100 tabletes (blisteris)

500 tabletes (blisteris)

60 tabletes (pudelite)

80 tabletes (blisteris)

60 tabletes (pudelite ar aizzimogotu vacinu)

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes

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 tabletes (blisteris)

30 tabletes (blisteris)

60 tabletes (blisteris)

90 tabletes (blisteris)

100 tabletes (blisteris)

500 tabletes (blisteris)

30 tabletes (pudelite)

80 tabletes (blisteris)

30 tabletes (pudelite ar aizzimogotu vacinu)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 10. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 11. septembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungarija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojams.

19



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 150 MG APVALKOTAS TABLETES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 150 mg lamivudina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
80 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
500 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TieSais iepakojums (blistera folija)

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5.

CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

TableSu konteiners - Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 150 mg lamivudina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

60 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

26



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE - LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 300 MG APVALKOTAS TABLETES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katra apvalkota tablete satur 300 mg lamivudina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
80 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
500 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TieSais iepakojums (blistera folija)

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5.

CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

TableSu konteiners - Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katra apvalkota tablete satur 300 mg lamivudina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lamivudine Teva Pharma B.V. 150 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Lamivudine Teva Pharma B.V. un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas
Ka lietot Lamivudine Teva Pharma B.V.

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lamivudine Teva Pharma B.V.

lepakojuma saturs un cita informacija

ok~ wnE

1. Kas ir Lamivudine Teva Pharma B.V. un kadam noliikam to lieto

Lamivudine Teva Pharma B.V. lieto HIV (cilveka imiindeficita virusa) infekcijas arsteSanai
pieauguSajiem un bérniem.

Lamivudine Teva Pharma B.V. aktiva viela ir lamivudins. Lamivudine Teva Pharma B.V. ir tada veida
zales, ko sauc par antiretrovirusu lidzekliem. Tas pieder zalu grupai, ko deve par nukleozidu analogu
reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Lamivudine Teva Pharma B.V. pilniba neizarste HIV infekciju, bet samazina virusa daudzumu
organisma un uztur to zema limeni. Tas arT palielina CD4 $tnu skaitu asinis. CD4 $iinas ir leikocitu
veids, kam ir liela loma, palidzot Jiisu organismam cinities ar infekciju.

Visi cilveki uz arstésanu ar Lamivudine Teva Pharma B.V. nereagg vienadi. Jusu arsts sekos lidzi
arstéSanas efektivitatei.

2. Kas Jums jazina pirms Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas

Nelietojiet Lamivudine Teva Pharma B.V. §ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret lamivudinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Ja domajat, ka tas ir attiecinams uz Jums, konsult&jieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas konsultgjieties ar arsu vai farmaceitu.

Daziem cilvékiem, kuri lieto Lamivudine Teva Pharma B.V. vai citus kombingtos lidzeklus HIV

arst€Sanai, ir lielaks nopietnu blakusparadibu risks. Jums jaapzinas $ads papildu risks:

- jaJums jebkad ir bijusi aknu slimiba, arT B vai C hepatits (ja Jums ir B hepatita infekcija,
nepartrauciet lietot Lamivudine Teva Pharma B.V. bez arsta zinas, jo pretgja gadijuma hepatits
var atjaunoties);

- jaJums ir izteikta aptaukoSanas (ipasi, ja esat sieviete);

- ja Jums vai Jusu bérnam ir nieru darbibas traucéjumi, deva var tikt mainita.
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Konsultgjieties ar arstu, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums. Jums zalu lietoSanas
laika var bt javeic papildu parbaudes, ari asins analizes. Vairak informacijas skatit
4. punkta.

Pievérsiet uzmanibu nozimigiem simptomiem

Daziem cilvékiem, kuri lieto zales HIV infekcijas arsté$anai, var rasties citi iesp&jami nopietni
trauc&jumi. Jums jazina, kadam svarigam pazZim&m un simptomiem japievers uzmaniba, lietojot
Lamivudine Teva Pharma B.V.

Izlasiet informaciju “Citas iespeéjamas blakusparadibas, lietojot kombineto terapiju HIV
arstesanai” $Ts lietoSanas instrukcijas 4. punkta.

Citas zales un Lamivudine Teva Pharma B.V.
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Atcerieties pastastit arstam vai farmaceitam, ja Lamivudine Teva Pharma B.V. lictosanas laika sakat
lietot jaunas zales.

Sis zales nedrikst lietot kopa ar Lamivudine Teva PharmaB.V.:

- sorbitu un citus daudzvertigos cukura spirtus (pieméram, ksilttu, mannitu, laktitu un maltitu)
saturosas zales (parasti skidrumi), kuras lieto regulari,
- citas lamivudinu saturosas zales (lieto HIV infekcijas vai B hepatita infekcijas arstésanai);
- emtricitabins (lieto HIV infekcijas arstésanai);
- lielas antibiotikas kotrimoksazola devas;
- Kkladribins, ko lieto mat$tinu leikozes arstésanai.
Pastastiet arstam, ja Jus tiekat arstéts ar kadam no §tm zaleém.

Gritnieciba un baroSana ar krati

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Lamivudine Teva Pharma B.V. un lidzigas zales var izraisit blakusparadibas vl nedzimu$iem
bérniem. Ja Jus esat lietojusi Lamivudine Teva Pharma B.V. griitniecibas laika, arsts var noteikt
regulari veikt asins analizes un citas diagnostiskas parbaudes, lai noverotu bérna attistibu. Bérniem,
kuru mates griitniecibas laika lietojusas NRTI, ieguvums no aizsardzibas pret HIV attaisno
blakusparadibu risku.

Sievieteém ar HIV nav ieteicams barot bérnu ar kriiti, jo be€rnam ar mates pienu var tikt nodota HIV
infekcija.

Neliels daudzums Lamivudine Teva Pharma B.V. sastavdalu arT var nonakt mates piena. Ja barojat
bérnu ar kriti vai domajat par baroSanu ar kriiti, tas pec iespg€jas atrak ir jaapspriez ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav domajams, ka Lamivudine Teva Pharma B.V. varétu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

Lamivudine Teva Pharma B.V. satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - buitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Lamivudine Teva Pharma B.V.

Vienmer lietojiet $1s zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaic3jiet arstam vai

farmaceitam.
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Norijiet tabletes, uzdzerot nedaudz tidens. Lamivudine Teva Pharma B.V. var lietot €Sanas laika vai
neatkarigi no tas.

Ja nevarat nort veselas tabletes, tas var sasmalcinat un sajaukt ar nelielu daudzumu partikas vai
dz€riena; visa deva jaizlieto nekavgjoties.

Regulari uzturiet kontaktu ar arstu

Lamivudine Teva Pharma B.V. palidz kontrolét Jisu stavokli. Lai nepielautu slimibas progresésanu,
Jums tas jalieto katru dienu. Jums joprojam var rasties citas infekcijas un slimibas, kas saistitas ar HIV
infekciju.

Uzturiet kontaktu ar arstu un nepartrauciet lietot Lamivudine Teva Pharma B.V. bez arsta zinas.

Ieteicama deva ir

Pieaugusie, pusaudZi un bérni ar kermena masu vismaz 25 kg

Parasta Lamivudine Teva Pharma B.V. deva ir 300 mg diena. To ir iesp&jams sanemt, saskana ar arsta
noradijumiem, lietojot vai nu pa vienai 150 mg tabletei divas reizes diena (ar aptuveni 12 stundu
starplaiku), vai divas 150 mg tabletes vienu reizi diena.

Bérni ar kermena masu vismaz 20 kg un mazak ka 25 kg

Parasta Lamivudine Teva Pharma B.V. deva ir 225 mg vienu reizi diena. To ir iesp&jams sanemt,
saskana ar arsta noradijumiem, lietojot vai nu 75 mg (pusi 150 mg tabletes) no rita un 150 mg (vienu
veselu 150 mg tableti) vakara, vai 225 mg (pusotru 150 mg tableti) vienu reizi diena.

Bérni ar kermena masu vismaz 14 kg un mazak ka 20 kg

Parasta Lamivudine Teva Pharma B.V. deva ir 150 mg vienu reizi diena. To ir iesp&jams sanemt,
saskana ar arsta noradijumiem, lietojot vai nu pa 75 mg (pusei 150 mg tabletes) divas reizes diena (ar
aptuveni 12 stundu starplaiku), vai 150 mg (vienu 150 mg tableti) vienu reizi diena.

Lai arstétu bérnus péc 3 ménesu vecuma, cilvékus, kuriem nepiecieSsama par parasto mazaka deva vai
kuri nevar lietot tabletes, picejams ar $kidums iekskigai lietosanai.

Ja Jums vai Jaisu bérnam ir nieru darbibas traucéjumi, deva var tikt samazinata.
Ja tas attiecinams uz Jums vai Jusu bérnu, konsult€jieties ar arstu.

Ja esat lietojis Lamivudine Teva Pharma B.V. vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Lamivudine Teva Pharma B.V. vairak neka noteikts, Jums ir jasazinas ar savu arstu vai
farmaceitu vai jagriezas tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodala p&c padoma. Ja iespgjams,
paradiet viniem Lamivudine Teva Pharma B.V. iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. P&c tam turpiniet arstéSanu ka parasti.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

HIV infekcijas arsteésanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
limenis asints. Tas dalgji tiek saistits ar veselibas atgiiSanu un dzivesveidu, bet lipidu [imena izmainu
gadijuma — dazreiz ari ar zalém pret HIV. Arsts veiks izmeklgjumus, lai atklatu $is izmainas.

Ja Jums tiek arstéta HIV infekcija, var bt griti noteikt, vai attiecigais simptoms ir Lamivudine Teva

Pharma B.V. vai citu lietoto zalu blakusparadiba vai HIV slimibas izpausme. ST iemesla d&] ir Joti
svarigi parrunat ar savu arstu par visam Jusu veselibas stavokla izmainam.
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Bez talak minétajam Lamivudine Teva Pharma B.V. blakusparadibam kombingtas HIV terapijas
gadijuma var rasties arf citi traucgjumi.

Ir svarigi, lai Jais izlasttu talak $aja punkta zem virsraksta "Citas iespgjamas blakusparadibas
kombiné&tas HIV terapijas gadijuma" sniegto informaciju.

BieZas blakusparadibas
Tas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem:
- galvassapes,
- slikta dusa,
- vemSana,
- caureja,
- sapes vedera,
- nogurums, energijas trakums,
- drudzis (augsta temperatira),
- vispargja slikta passajiita,
- muskulu sapes un diskomforts,
- locitavu sapes,
- miega traucgjumi (bezmiegs),
- klepus,
- deguna kairinajums vai iesnas,
- izsitumi,
- matu izkriSana (alopécija).

Retakas blakusparadibas

Tas var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem:

Retakas blakusparadibas, kas konstatétas ar asins analizu palidzibu:
- samazinats asins recéSana iesaistito $tunu skaits (trombocitopénija),
- mazs eritrocitu skaits (anémija) vai mazs leikocitu skaits (neitropénija),
- paaugstinats aknu enzimu [imenis.

Retas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem:
- nopietna alergiska reakcija ar sejas, méles vai rikle pietiikumu, kas var izraisit risanas vai
elposanas griitibas,
- aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits),
- muskulu audu sabrukums,
- aknu iekaisums (hepatits).

Reta blakusparadiba, kas konstat€jama ar asins analizu palidzibu:
- paaugstinats enzima amilazes limenis.

Loti retas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem:
- laktacidoze (parak liels pienskabes daudzums asinis),
- roku, kaju, plaukstu vai pedu notirpums vai nejutigums.

Loti reta blakusparadiba, kas konstat€jama ar asins analizu palidzibu:
- kaulu smadzenu nespéja izstradat jaunas sarkanas asins §tinas (izoléta eritrocitu aplazija).

Ja Jums rodas blakusparadibas

Ja Jus noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai kliist traucgjosas, ludzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Citas iespejamas blakusparadibas kombinetas HIV terapijas gadijuma

36



Lamivudine Teva Pharma B.V. ictverosa kombinéta terapija HIV arstéSanas laika var izraisit citu
trauc€jumu rasanos.

Iespéjams senu infekciju uzliesmojums

Cilvekiem ar progresgjosu HIV infekciju (AIDS) ir novajinata imiinsistéma, un viniem ir lielaka
nopietnu (oportiinistisku) infekciju rasanas iespgjamiba. Uzsakot §adu cilvéku arsteSanu, viniem var
uzliesmot senas, sléptas infekcijas, izraisot iekaisuma pazimes un simptomus. lesp&jams, ka §adu
simptomu raSanas c€lonis ir organisma imiinsist€émas nostiprinasanas tiktal, ka organisms sak cinu ar
§tm infekcijam.

P&c tam, kad sakat lietot zales HIV infekcijas arst€Sanai, lidztekus oportiinistiskam infekcijam var
rasties arT autoimini trauc€jumi (traucgjumi, kas rodas, kad imiinsist€ma uzbriik veseliem organisma
audiem). Autoimiini traucgjumi var rasties daudzus ménesus péc arstéSanas saksanas. Ja Jiis pamanat
kadas infekcijas pazimes vai citus simptomus, piem&ram, muskulu vajumu, vajumu, kas sakas
plaukstas un p&das un izplatas uz augsu kermena virziena, sirdsklauves, trici vai hiperaktivitati, ludzu,
nekavgjoties informgjiet savu arstu, lai uzsaktu nepiecieSamo arstéSanu.

Ja Jums Lamivudine Teva Pharma B.V. lictoSanas laika rodas jebkadi infekcijas simptomi,
nekavéjoties informéjiet par to arstu. Nelietojiet citas zales infekcijas arstéSanai, nekonsultgjoties ar
arstu.

Jums var rasties problemas ar kauliem

Daziem cilvékiem, kas lieto kombinétu terapiju HIV arstesanai, rodas stavoklis, ko déve par
osteonekrozi. Ta gadijuma nepietickamas asinsapgades d€] atmirst kaulaudu dalas. Lielaka §i stavokla
raSanas iespgjamiba ir cilvékiem:

kuri kombingto terapiju lietojusi ilgstosi;

kuri vienlaikus lieto kortikosteroidu grupas pretiekaisuma lidzeklus;

kuri lieto alkoholu;

kuriem ir loti novajinata imtnsistéma;

kuriem ir lieka kermena masa.

Osteonekrozes pazimes ir $adas:

e stivums locitavas;

e sapes un smelgSana (Ipasi gurnos, celgalos vai plecos);

e apgritinatas kustibas.

Ja konstat&jat kadu no Siem simptomiem, zinojiet par to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Lamivudine Teva Pharma B.V.

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz tableSu konteinera vai kastites un
blistera pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lamivudine Teva Pharma B.V. satur

- Aktiva viela ir lamivudins. Katra apvalkota tablete satur 150 mg lamivudina.

- Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, natrija cietes glikolats, magnija stearats.
Tabletes apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E171), makrogols, polisorbats 80, dzeltenais
dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172).

Lamivudine Teva Pharma B.V. ar€jais izskats un iepakojums

Gaisi peleka, rombveida, abpuséji izliekta apvalkota tablete ar grav&jumu ,,LL 150” un dalijuma Iiniju

viena pus€ un ar dalfjuma Iiniju otra puse.

Lamivudine Teva Pharma B.V. ir pieejams aluminija blisteros, kas satur 20, 30, 60, 80, 90, 100 vai
500 tabletes vai ABPE konteineros, kas satur 60 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

RazZotajs

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
Debrecen H-4042
Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tea ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Teél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EALGS oL

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lamivudine Teva Pharma B.V. 300 mg apvalkotas tabletes
Lamivudinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Lamivudine Teva Pharma B.V. un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas
Ka lietot Lamivudine Teva Pharma B.V.

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lamivudine Teva Pharma B.V.

lepakojuma saturs un cita informacija

ok~ wnE

1. Kas ir Lamivudine Teva Pharma B.V. un kidam noliikam to lieto

Lamivudine Teva Pharma B.V. lieto HIV (cilveka imiindeficita virusa) infekcijas arsteSanai
pieaugusajiem un bérniem.

Lamivudine Teva Pharma B.V. aktiva viela ir lamivudins. Lamivudine Teva Pharma B.V. ir tada veida
zales, ko sauc par antiretrovirusu Iidzekliem. Tas pieder zalu grupai, ko deéve par nukleozidu analogu
reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI).

Lamivudine Teva Pharma B.V. pilniba neizarste HIV infekciju, bet samazina virusa daudzumu
organisma un uztur to zema ltmeni. Tas arT palielina CD4 $tnu skaitu asinis. CD4 §iinas ir leikocTtu
veids, kam ir liela loma, palidzot Jiisu organismam cinities ar infekciju.

Visi cilveki uz arstésanu ar Lamivudine Teva Pharma B.V. nereagg vienadi. Jusu arsts sekos lidzi
arst€Sanas efektivitatei.

2. Kas Jums jazina pirms Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas

Nelietojiet Lamivudine Teva Pharma B.V. $ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret lamivudinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Ja domajat, ka tas ir attiecinams uz Jums, konsult&jieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas konsult&jieties ar arsu vai farmaceitu.

Daziem cilvékiem, kuri lieto Lamivudine Teva Pharma B.V. vai citus kombingtos lidzeklus HIV
arst€Sanai, ir lielaks nopietnu blakusparadibu risks. Jums jaapzinas $ads papildu risks:

- jaJums jebkad ir bijusi aknu slimiba, arT B vai C hepatits (ja Jums ir B hepatita infekcija,
nepartrauciet lietot Lamivudine Teva Pharma B.V. bez arsta zinas, jo pret&ja gadijuma hepatits
var atjaunoties);

- jaJums ir izteikta aptaukoSanas (ipasi, ja esat sieviete);

- ja Jums ir vai Jasu bérnam ir nieru darbibas traucéjumi, deva var tikt mainita.
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Konsultgjieties ar arstu, ja kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums. Jums zalu lietoSanas
laika var bt javeic papildu parbaudes, ari asins analizes. Vairak informacijas skatit 4. punkta.

Pievérsiet uzmanibu nozimigiem simptomiem

Daziem cilvekiem, kuri lieto zales HIV infekcijas arst€sanai, var rasties citi iesp&jami nopietni
trauc&jumi. Jums jazina, kadam svarigam pazZim&m un simptomiem japievers uzmaniba, lietojot
Lamivudine Teva Pharma B.V.

Izlasiet informaciju “Citas iespéjamas blakusparadibas, lietojot kombinéto terapiju HIV

299 W=

arstéSanai” Sis lietoSanas instrukcijas 4. punkta.

Citas zales un Lamivudine Teva Pharma B.V.
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Atcerieties pastastit arstam vai farmaceitam, ja Lamivudine Teva Pharma B.V. lictoSanas laika sakat
lietot jaunas zales.

Sis ziles nedrikst lietot kopa ar Lamivudine Teva Pharma B.V.:

- sorbitu un citus daudzvertigos cukura spirtus (pieméram, ksilttu, mannitu, laktitu un maltttu)
saturosas zales (parasti skidrumi), kuras lieto regulari;
- citas lamivudinu saturosas zales (lieto HIV infekcijas vai B hepatita infekcijas arstésanai);
- emtricitabins (lieto HIV infekcijas arstésanai);
- lielas antibiotikas kotrimoksazola devas;
- kladribins, ko lieto mat$tnu leikozes arstéSanai.
Pastastiet arstam, ja Jis tiekat arstéts ar kadam no $§Tm zalém.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Lamivudine Teva Pharma B.V. un lidzigas zales var izraisit blakusparadibas vél nedzimusiem
bérniem. Ja Jus esat lietojusi Lamivudine Teva Pharma B.V. griitniecibas laika, arsts var noteikt
regulari veikt asins analizes un citas diagnostiskas parbaudes, lai noverotu bérna attistibu. Bérniem,
kuru mates griitniecibas laika lietojusas NRTI, ieguvums no aizsardzibas pret HIV attaisno
blakusparadibu risku.

Sievieteém ar HIV nav ieteicams barot bérnu ar kriiti, jo be€rnam ar mates pienu var tikt nodota HIV
infekcija.

Neliels daudzums Lamivudine Teva Pharma B.V. sastavdalu arT var nonakt mates piena.

Ja barojat bernu ar kriti vai domajat par baroSanu ar kriiti, tas pec iesp&jas atrak ir jaapspriez ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav domajams, ka Lamivudine Teva Pharma B.V. varétu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

Lamivudine Teva Pharma B.V. satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tableté, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Lamivudine Teva Pharma B.V.

Vienmeér lietojiet s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaic3jiet arstam vai
farmaceitam.
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Norijiet tabletes, uzdzerot nedaudz tidens. Lamivudine Teva Pharma B.V. var lietot €Sanas laika vai
neatkarigi no tas.

Ja nevarat norit veselas tabletes, tas var sasmalcinat un sajaukt ar nelielu daudzumu partikas vai
dz€riena; visa deva jaizlieto nekavgjoties.

Regulari uzturiet kontaktu ar arstu

Lamivudine Teva Pharma B.V. palidz kontrolét Jusu stavokli. Lai nepielautu slimibas progres€sanu,
Jums tas jalieto katru dienu. Jums joprojam var rasties citas infekcijas un slimibas, kas saistitas ar HIV
infekciju.

Uzturiet kontaktu ar arstu un nepartrauciet lietot Lamivudine Teva Pharma B.V. bez arsta zinas.

Ieteicama deva ir

Pieaugusie, pusaudZi un bérni ar kermena masu vismaz 25 kg
Parasta deva ir viena 300 mg tablete vienu reizi diena.

Lai arstetu bérnus péc 3 ménesu vecuma vai ar kermena masu mazak ka 25 kg, ir pieejamas art
150 mg stipruma Lamivudine Teva Pharma B.V. tabletes.

Lai arstétu bérnus péc 3 ménesu vecuma, cilvékus, kuriem nepiecieSama par parasto mazaka deva vai
kuri nevar lietot tabletes, pieejams arT skidums iekskigai lietoSanai.

Ja Jums vai Jiisu bérnam ir nieru darbibas traucéjumi, deva var tikt samazinata.
Ja tas attiecinams uz Jums vai Jisu bérnu, konsultejieties ar arstu.

Ja esat lietojis Lamivudine Teva Pharma B.V. vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Lamivudine Teva Pharma B.V. vairak neka noteikts, Jums ir jasazinas ar savu arstu vai
farmaceitu vai jagriezas tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodala péc padoma. Ja iesp&jams,
paradiet viniem Lamivudine Teva Pharma B.V. iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Lamivudine Teva Pharma B.V.
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. P&c tam turpiniet arstéSanu ka parasti.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

HIV infekcijas arsteésanas laika var palielinaties kermena masa un paaugstinaties lipidu un glikozes
Itmenis asints. Tas dal&ji tiek saistits ar veselibas atgiisanu un dzivesveidu, bet lipidu limena izmainu
gadTjuma — daZreiz arf ar zalem pret HIV. Arsts veiks izmeklgjumus, lai atklatu §Ts izmainas.

Ja Jums tiek arstéta HIV infekcija, var bt griiti noteikt, vai attiecigais simptoms ir Lamivudine Teva
Pharma B.V. vai citu lietoto zalu blakusparadiba vai HIV slimibas izpausme. S1iemesla dél ir loti
svarigi parrunat ar savu arstu par visam Jusu veselibas stavokla izmainam.

Bez talak minétajam Lamivudine Teva Pharma B.V. blakusparadibam kombin&tas HIV terapijas
gadfjuma var rasties ar citi traucgjumi.

Ir svarigi, lai Jus izlasitu talak Saja punkta zem virsraksta "Citas iespgjamas blakusparadibas
kombing&tas HIV terapijas gadijuma" sniegto informaciju.

BieZas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem:

- galvassapes,

42



- slikta dasa,

- vemsana,

- caureja,

- sapes vedera,

- nogurums, energijas trikums,
- drudzis (augsta temperatiira),
- vispargja slikta passajiita,

- muskulu sapes un diskomforts,
- locttavu sapes,

- miega traucgjumi (bezmiegs),
- klepus,

- deguna kairinajums vai iesnas,
- izsitumi,

- matu izkriSana (alopecija).

Retakas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem:

Retakas blakusparadibas, kas konstatétas ar asins analizu palidzibu:
- samazinats asins rec€Sana iesaistito $tnu skaits (trombocitopenija)
- mazs eritrocitu skaits (anémija) vai mazs leikocitu skaits (neitropenija)
- paaugstinats aknu enzimu Iimenis.

Retas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem:
- nopietna alergiska reakcija ar sejas, méles vai rikle pietiikumu, kas var izraisit riSanas vai
elposanas griitibas,
- aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits),
- muskulu audu sabrukums,
- aknu iekaisums (hepatits).

Reta blakusparadiba, kas konstat€jama ar asins analizu palidzibu:
- paaugstinats enzima amilazes Itmenis.

Loti retas blakusparadibas
Tas var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem:
- laktacidoze (parak liels pienskabes daudzums asinis),
- roku, kaju, plaukstu vai p&€du notirpums vai nejutigums.

Loti reta blakusparadiba, kas konstat€jama ar asins analizu palidzibu:
- kaulu smadzenu nespgja izstradat jaunas sarkanas asins $tnas (izoléta eritrocitu aplazija).

Ja Jums rodas blakusparadibas

Ja Juis noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai kliist traucgjosas, ludzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Citas iespejamas blakusparadibas kombinetas HIV terapijas gadijuma
Lamivudine Teva Pharma B.V. ietveroSa kombingta terapija HIV arstéSanas laika var izraisit citu
trauc€jumu rasanos.

Iespéjams senu infekciju uzliesmojums

Cilvekiem ar progresgjosu HIV infekciju (AIDS) ir novajinata imiinsist€éma, un viniem ir lielaka
nopietnu (oporttnistisku) infekciju raSanas iespgjamiba. Uzsakot $adu cilveku arstéSanu, viniem var
uzliesmot senas, sléptas infekcijas, izraisot iekaisuma pazimes un simptomus. Iesp&jams, ka Sadu
simptomu rasanas c€lonis ir organisma imiinsist€émas nostiprinasanas tiktal, ka organisms sak cinu ar
$1m infekcijam.
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Péc tam, kad sakat lietot zales HIV infekcijas arstéSanai, lidztekus oportiinistiskam infekcijam var
rasties arT autoimiini trauc€jumi (traucgjumi, kas rodas, kad imiinsist€ma uzbriik veseliem organisma
audiem). Autoimiini trauc€jumi var rasties daudzus meénesus pec arsteSanas sakSanas. Ja Jis pamanat
kadas infekcijas pazimes vai citus simptomus, pieméram, muskulu vajumu, vajumu, kas sakas
plaukstas un p&das un izplatas uz augsu kermena virziena, sirdsklauves, trici vai hiperaktivitati, lidzu,
nekavgjoties informgjiet savu arstu, lai uzsaktu nepiecieSamo arstéSanu.

Ja Jums Lamivudine Teva Pharma B.V. lietoSanas laika rodas jebkadi infekcijas simptomi:
nekavéjoties informéjiet par to arstu. Nelietojiet citas zales infekcijas arst€Sanai, nekonsultgjoties ar
arstu.

Jums var rasties problémas ar kauliem

Daziem cilvekiem, kas lieto kombin&tu terapiju HIV arsteésanai, rodas stavoklis, ko deve par
osteonekrozi. Ta gadijuma nepietiekamas asinsapgades d€] atmirst kaulaudu dalas. Lielaka 1 stavokla
raSanas iespgjamiba ir cilvékiem:

kuri kombingto terapiju lietojusi ilgstosi;

kuri vienlaikus lieto kortikosteroidu grupas pretiekaisuma Iidzeklus;

kuri lieto alkoholu;

kuriem ir loti novajinata imiinsistéma;

kuriem ir lieka kermena masa.

Osteonekrozes pazimes ir §adas:

e stivums locitavas;

e sapes un smelgSana (Ipasi gurnos, celgalos vai plecos);

e apgriitinatas kustibas.

Ja konstatgjat kadu no Siem simptomiem, zinojiet par to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Lamivudine Teva Pharma B.V.

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz tableSu konteinera vai kastites un
blistera pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lamivudine Teva Pharma B.V. satur

- Akftiva viela ir lamivudins. Katra apvalkota tablete satur 300 mg lamivudina.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, natrija cietes glikolats, magnija stearats.
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Tabletes apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E171), makrogols, polisorbats 80, dzeltenais
dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172).

Lamivudine Teva Pharma B.V. arégjais izskats un iepakojums

Pelcka, rombveida, abpusgji izliekta apvalkota tablete ar gravé&jumu ,,L. 300” viena pus€ un gluda otra
puse.

Lamivudine Teva Pharma B.V. ir pieejams aluminija blisteros, kas satur 20, 30, 60, 80, 90, 100 vai
500 tabletes vai ABPE konteineros, kas satur 30 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipas$nieks

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

RazZotajs

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Temn: +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

UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafia
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.
EALGSaL

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

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

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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