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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lamivudine Teva Pharma B.V.
lamivudina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Lamivudine Teva
Pharma B.V. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Lamivudine Teva
Pharma B.V.

X’inhu Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. huwa medic¢ina antivirali li fiha s-sustanza attiva lamivudina. Jigi bhala
pilloli (150 u 300 mg).

Lamivudine Teva Pharma B.V. huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Lamivudine Teva Pharma B.V.
huwa simili ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Epivir. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. jintuza flimkien ma’ medicini antivirali ohra biex jikkura adulti u tfal
infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV), il-virus li jikkawza s-sindromu tad-deficenza
immunitarja (I-AIDS).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b' ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Lamivudine Teva Pharma B.V.?

ll-kura b’Lamivudine Teva Pharma B.V. ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni tal-
infezzjoni tal-HIV.
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Id-doza rakkomandata ta' Lamivudine Teva Pharma B.V. ghal adulti u tfal li jiznu mill-ingas 25 kg hija
300 mg kuljum. Din tista' tittiehed bhala doza unika ta' kuljum jew magsuma f' 150 mg darbtejn
kuljum. Fi tfal li jiznu ingas minn 25 kg id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem.

Il-pilloli ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. ghandhom idealment jinbelghu minghajr ma jkunu
mghaffgin. Il-pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli ghandhom juzaw is-soluzzjoni orali ta' lamivudina,
jew inkella jistghu jfarrku I-pilloli u jziduhom ma’ ammont zghir ta’ ikel jew xorb, ezattament gabel
jibilghuha. Id-doza ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V. jehtieg li tigi aggustata f'pazjenti li jkollhom
sintomi gravi fil-kliewi. Is-soluzzjoni orali ta' lamivudina tista’ tintuza sabiex tikseb id-doza x-xierqa.
Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Kif jJahdem Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Is-sustanza attiva fLamivudine Teva Pharma B.V., il-lamivudina, hija inibitur nukleosidiku tat-
transkrittazi inversa (nucleoside reverse transcriptase inhibitor - NRTI). Din tahdem billi timblokka |-
attivita tat-transkrittazi inversa, enzima mehtiega mill-HIV biex tipproduci I-istruzzjonijiet genetici biex
taghmel aktar virusijiet ladarba tkun infettat i¢c-cellola. Lamivudine Teva Pharma B.V., mehud flimkien
ma' medicini antivirali ohra, inaqgas l-ammont ta' HIV fid-demm u jzommu f'livell baxx. Lamivudine
Teva Pharma B.V. ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara lis-sistema
immunitarja u jevita l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assoc¢jat mal-AIDS.

Kif gie studjat Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Billi Lamivudine Teva Pharma B.V. huwa medicina generika, l-istudji gew limitati ghal testitjiet biex
jiddeterminaw li hu bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, Epivir. 1z-zewg medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefic¢cji u r-riskji ta’ Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Billi Lamivudine Teva Pharma B.V. huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji jitgiesu li kienu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, Lamivudine Teva Pharma B.V. intwera li ghandu
kwalita komparabbli u huwa bijoekwlvalenti ghal Epivir. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li,
bhal fil-kaz ta’ Epivir, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. l1l-Kumitat irrakkomanda li
Lamivudine Teva Pharma B.V. jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Lamivudine Teva Pharma B.V. gew inkluzi
fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Lamivudine Teva Pharma B.V.

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-UE kollha ghal
Lamivudine Teva Pharma B.V. fl-10 ta’ Dicembru 2009.

Lamivudine Teva Pharma B.V.
EMA/583601/2016 Pagna 2/3



L-EPAR shih ghal Lamivudine Teva Pharma B.V jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-kura b'Lamivudine Teva Pharma B.V., agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jista' jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'09-2016.
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