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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO5AF05

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LAVIREX 100 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi

Etkin madde:
Her film kapli tablet 100 mg lamivudin igerir.

Yardimci madde(ler):
Sodyum nisasta glukonat................... 12 mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Film kapl tablet
Beyaz renkli, oval, amblemsiz ve ¢entiksiz film kapli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1.

4.2.

Terapotik endikasyonlar

Lamivudin, kronik hepatit B’li ve hepatit B viriis (HBV) replikasyonu kaniti bulunan 2
yas ve iizeri hastalarin tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

(Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde)
Eriskinler ve 12 yas ve iistii yetigkinler:
Onerilen LAVIREX dozu giinde bir kez 100 mg’dur.

Uygulama sekli:

LAVIREX ag veya tok karnina alinabilir.

HBeAg ve/veya HBsAg serokonversiyonu oldugu zaman immun sistemi yeterli
hastalarda LAVIREX in kesilmesi diisiiniilmelidir.

Rekiirran Hepatit B bulgularindan anlasilabilecegi sekilde etkinlikte bir diisiis olursa
Lamivudin kesilebilir.

Eger Lamivudin kesilirse hastalar rekiirran Hepatit bulgular agisindan periyodik olarak
izlenmelidir (Bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Lamivudin serum konsantrasyonlart (EAA) orta ve siddetli bobrek yetmezliginde
azalmis renal klerens nedeniyle artar. Kreatinin klerensi 50 ml/dak’dan az olan
hastalarda doz azaltilmalidir (Bkz. Tablo 1 ve Tablo 2). 100 mg altindaki Lamivudin
dozlar1 i¢in Lamivudin oral soliisyon kullanilmalidir. Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar
icin ayn1 doz azaltma gecerlidir. (Bkz. Tablo 2)

Tablo 1: Eriskin ve 12 yas iistii bobrek yetmezligi olan hastalar icin doz:

Kreatinin klerensi LAVIREX ilk doz Idame dozu giinde bir
ml/dak defa
30- < 50 20 ml (100 mg) 10 ml (50 mg)
15-<30 20 ml (100 mg) 5 ml (25 mg)
5-<15 7 ml (35 mg) 3 ml (15 mg)
<5 7 ml (35 mg) 2 ml (10 mg)

Tablo 2: 2- 11 yas arasi ¢ocuklarda doz:

Kreatinin klerensi LAVIREX ilk dozu Idame dozu giinde bir
ml/dak defa
30-<50 3mg/kg 1.5 mg/ kg
15-<30 3mg/kg 0.75 mg/ kg
5-<15 1 mg/kg 0.45mg/kg
<5 1 mg/kg 0.3 mg/ kg

Karaciger yetmezligi:

Dekompanse karaciger hastaligi olan hastalarda tedavinin kesilmesi Onerilmez.
Lamivudin ile tedavinin kesilmesinden sonra uzun siireli serokonversiyonun devami
hakkindaki veriler sinirlidir. Lamivudin tedavisi sirasinda hasta uyumu izlenmelidir.
Transplantasyon i¢in bekleyen son asamadaki karaciger hastalar1 da dahil olmak {izere
karaciger yetmezligi olan hastalarda, lamivudin farmakokinetikleri belirgin olarak
etkilenmez. Bobrek yetmezligi ile beraber olmadigi siirece doz ayarlamasina gerek
yoktur.



4.3.

4.4.

Pediyatrik popiilasyon:
2-11 yas arasindaki ¢cocuklar:
Onerilen doz giinde maksimum 100 mg olmak iizere giinde bir kez 3 mg/kg’dir.

Iki yasin altindaki ¢ocuklar:

Bu yas grubuna doz onerisinde bulunmak i¢in yeterli bilgi yoktur. Tablet kullaniminin
uygun olmadig: hastalarda ve ¢ocuklarda kullamm i¢in LAVIREX oral soliisyon da
bulunmaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslt hastalarda normal yaglanma siirecine bagli gelisen bobrek yetmezliginin, kreatinin
klerensi 50 ml/dak’nin altina diismedikge, lamivudin’in farmakokinetigi {izerinde bir
etkisi olmadig1 goriildiigiinden, doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

LAVIREX, lamivudin veya preparatin icerigindeki maddelere karsi asir1 duyarliligs
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tedavi sirasinda hastalar kronik hepatit B tedavisinde uzman bir hekim tarafindan
diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kronik hepatit B’li hastalarda lamivudin tedavisinin
kesilmesini takiben, bazi hastalarda rekiirran hepatit klinik ve laboratuar bulgular
saptanabilir ki bu durumun dekompanse karaciger hastalifi olanlarda daha ciddi
sonugclari olabilir.

Eger LAVIREX kesilirse, hastalarin en az dort ay rekiirran hepatit bulgular1 agisindan
hem klinik hem de serum karaciger fonksiyon testleri (ALT ve bilirubin diizeyleri) igin
periyodik olarak izlenmesi klinik olarak endikedir.

Tedavi sonrasi rekiirran hepatit bulgular1 gelisen hastalarda LAVIREX tedavisine
yeniden baglanmas1 konusunda yeterli klinik veri yoktur.

Orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, serum lamivudin konsantrasyonlari
(EAA) azalan renal klirense bagl olarak artar ve bundan dolay1 kreatinin klirensi <
50ml/dakika olan hastalarda doz azaltilmalidir (Bkz. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli).

Transplant alicilart ve ileri derece karaciger bozuklugu olan hastalar daha biiyiik aktif
viral replikasyon riski altindadir. Bu hastalarin karaciger fonksiyonlarinin marjinal
olmasi nedeniyle lamivudine devam edilmemesi durumunda hepatit reaktivasyonu veya
tedavi sirasinda etkinligin azalmasi ciddi ve hatta 6liime yol agabilecek yetmezlige
neden olabilir. Bu hastalarda Hepatit B ile ilgili parametreleri, karaciger ve bobrek
fonksiyonlarini ve antiviral yanitlar izlemek gerekir.

Eger herhangi bir sebeple tedavi kesiliyorsa tedavinin kesilmesinden itibaren 6 ay
stireyle bu hastalarin izlenmesi Onerilir. Tedavi sirasinda ve sonrasinda hepatik
yetmezlik yasayan hastalarin uygun bir sekilde sik sik kontrol edilmeleri gerekir. Kanser
kemoterapisi gibi belirli araliklar1 bagisiklik baskilayici tedavi goren hastalarin
lamivudin kullanim1 hakkinda yeterli bilgi yoktur.



4.5.

Uzayan tedavi sirasinda lamivudine kars1 duyarlilikta azalma gosteren HBV viral alt
gruplart (YMDD variant HBV) goriilmiistiir. Az da olsa bazi hastalarda bu degisiklik
rekiirran hepatite sebep olabilir. Ayn1 zamanda HIV ile enfekte olan hastalarda ve halen
antiretroviral tedavi géren veya bu tedavilerin uygulanmasi planlanan hastalarda, HIV
enfeksiyonu i¢in genelde uygulanan lamivudin dozuna devam edilmelidir.

LAVIREX ile tedavi edilen gebe kadinlarda hepatit B viriisiiniin maternal-fetal gecisi
hakkinda bilgi yoktur. Yenidoganlarda Hepatit B virus agilama uygulamasi i¢in 6nerilen
standart prosediirler takip edilmelidir. LAVIREX tedavisinin hepatit B viriisiiniin
bagkalarina bulagsma riskini azaltti§i kanitlanmamistir, bu bakimdan hastalar uygun
Onlemler almaya devam etmeleri konusunda uyarilmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Degismemis ilacin hemen tamaminin renal eliminasyonu, sinirli metabolizma ve plazma
protein baglanmasindan dolay1 metabolik etkilesim olasilig1 diistiktiir.

Lamivudin baslica aktif organik katyonik sekresyon ile elimine edilir. Trimetoprim gibi
Ozellikle organik katyonik transport sistemi araciliiyla baslica aktif renal sekresyonla
elimine olan diger ilaglarla birlikte verildiginde ilag etkilesme olasilig1 diistiniilmelidir.
Diger ilaglarin (6rnegin; ranitidin, simetidin) bu mekanizmanin sadece bir kismin
kullanirlar ve lamivudin ile etkilesmezler.

Baglica aktif organik anyonik yolla veya glomeriiler filtrasyonla atilan ilaglarin
lamivudin ile klinik olarak 6nemli bir etkilesimi olmasi beklenmez.

Trimetoprim/sulfametoksazol 160mg/800mg verilmesi lamivudine maruz kalmayr %40
civarinda arttirir. Lamivudin trimetoprim/sulfametoksazol farmakokinetigini etkilemez.
Bununla beraber, hastada renal yetmezlik olmadik¢a lamivudin dozunda ayarlama
gerekmez.

Lamivudin ile verildiginde zidovudin i¢in Cmaks’ta orta derecede bir artis (%28)
gbzlenmistir ve bununla beraber maruz kalma seviyesi (EAA) degismez. Zidovudinin
lamivudin farmakokinetigi tizerinde etkisi yoktur.

Lamivudin alfainterferon ile birlikte verildiginde iki ila¢ arasinda farmakokinetik bir ilag
etkilesmesi yoktur. Yaygin olarak kullanilan immunosupresan ilaglarla (6r. siklosporin
A) Lamivudin birlikte kullanildiginda hastalarda klinik olarak 6nemli advers etkilesimler
bildirilmemistir. Ancak, 6zellikle etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.

Lamivudin, zalsitabinin hiicre i¢i fosforilasyonunu her iki tibbi {iriinde birlikte
uygulandiginda inhibe edebilir. Bu nedenle Lamivudinin zalsitabin ile kombinasyon
olarak kullanilmasi 6nerilmemektedir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismalart yapilmamustir.



4.6.

4.7.

4.8.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LAVIREX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Lamivudin'in insan gebeliginde giivenliligi ispat edilmemistir. Deneysel {ireme
calismalarinda teratojenite goriilmemistir; disi ve erkek fertilitesine etkisi olmadig
gosterilmistir. Lamivudin, hayvanlarda plasentaya gecer, ancak insanda plasentaya gegisi
tizerine bilgi yoktur. Buna ragmen, hayvan ilireme g¢aligmalari her zaman insanlarda
ortaya c¢ikacak cevap icin belirleyici degildir.

LAVIREX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Lamivudin oral uygulamayi takiben anne siitii ile serumda bulunan konsantrasyonlara
benzer diizeylerde (1-8 mg/ml) atilir. Maternal siit yolu ile ¢ok daha yiiksek
konsantrasyonlarda lamivudin alan neonatal siganlardaki hayvan caligmalarindan elde
edilen veriler, insan siitiindeki lamivudin konsantrasyonlarinin emzirilen bebeklerde
toksisiteye yol agma olasiliginin az oldugunu gostermektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Yeterli bilgiye ulagilamamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Lamivudin'in araba veya makine kullanmaya etkisini aragtiran ¢aligma yoktur. Ayrica bu
tiir aktivitelere zararli bir etki, ilacin farmakolojisinden belirlenemez. Buna ragmen,
hastanin klinik durumu ve lamivudin ile zidovudin'in her ikisinin istenmeyen etki profili,
hastanin araba kullanma yetenegi veya makine kullanmasi degerlendirilirken dikkate
alimmalidir.

Istenmeyen etkiler

Lamivudin klinik c¢alismalarda kronik hepatit B hastalarinda iyi tolere edilmistir.
Istenmeyen olay goriilme sikligi lamivudin ile tedavi edilen hastalar ile plasebo
uygulanan hastalarda benzerdir.

Cok yaygin olarak bildirilen istenmeyen etkiler kiriklik, bitkinlik, solunum yolu
enfeksiyonlari, basagrisi, karinda rahatsizlik ve agri, bulanti, kusma ve diyaredir.

Istenmeyen yan etkilerin siniflandirilmasinda asagidaki sistem kullanilmugtur:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100),
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).



Yan etkiler, goriilme sikliklarina gore diizenlenmistir. Bir ¢ok yan etki i¢in yeterli
bilgiye ulasilamamistir. Cok yaygin ve yaygin goriilen yan etki kategorileri klinik
arastirmalardan edinilen bilgilere dayanarak verilmistir. Plasebo gruplarinda izlenen yan
etkiler bu simiflandirmaya dahil edilmemistir. Pazarlama siirecindeki yan etkiler, seyrek
ya da ¢ok seyrek olarak izlenmistir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklari:

Cok yaygin:
Notropeni

Yaygin:
Hemoglobinemi
Trombositopeni

Yaygin olmayan:
Anemi, kirmiz1 hiicre aplazisi

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Yaygin olmayan:
Lenfadenopati, hiperglisemi.

Bagisiklik sistemi hashklar::
Yaygin olmayan:
Anaflaksi, immune rekonstitiisyon sendromu

Sinir sistemi hastahklari:

Cok yaygin:
Bas agrisi, halsizlik, uykusuzluk

Yaygin:
Bas donmesi, depresyon, ates

Solunum bozukluklari:

Cok yaygin:
Nazal semptomlar, oksiiriik, bogazda agri

Yaygin olmayan:
Hinlt1

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin:
Bulanti, diyare, abdominal agri1, kusma

Yaygin:
Anoreksi, lipaz- amilaz seviyelerinde artma, abdominal kramplar, dispepsi, midede
yanma

Yaygin olmayan:
Stomatit, splenomegali



4.9.

Hepato-bilier hastahiklar:

Cok yaygin:

Serum ALT seviyelerinde artis

Tedavi siiresince ve lamivudin tedavisinin kesilmesinin ardindan; serum ALT artiglari ile
tespit edilen hepatit alevlenmesi bildirilmistir.

Yaygin olmayan:
Hiperbilirubinemi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::
Yaygin:
Dokiinti

Yaygin olmayan:
Alopesi, siddetli kasinti, tirtiker,

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklari:

Cok yaygin:
Miyalji, noropati, kas-iskelet agrisi

Yaygin:
Kreatin fosfokinaz seviyelerinde artig

Yaygin olmayan:
Kas zayiflig1, rabdomiyoliz, giigsiizlik

Cok seyrek:
Miyalji, kramplar ve rabdomiyolizi de kapsayan kas sistem hastaliklari.

HIV enfeksiyonu olan hastalarda, pankreatit ve periferal noropati (veya parestezi)
vakalar1 bildirilmistir; ancak lamivudin ile iligskisi acik degildir. Kronik hepatit B
hastalarinda, bu olaylarin goriilme siklig1 lamivudin ile tedavi edilenlerle plasebo
uygulananlar arasinda bir farklilik géstermemistir.

HIV hastalarinda niikleosid analoglari ile kombinasyon tedavisinde genellikle siddetli
hepatomegali ve hepatik steatozis ile birlikte laktik asidoz vakalari bildirilmistir.
Dekompanse karaciger hastaligi olan hepatit B hastalarinda bu gibi istenmeyen etkiler
nadiren bildirilmigse de bu olaylarin lamivudin tedavisine bagli oldugu kanitlanmamagtir.

Doz asim ve tedavisi

Deneysel doz asimi g¢alismalarinda, lamivudin’in ¢ok yiiksek dozlarda uygulanmasi
higbir organ toksisitesi ile sonuclanmamustir. Insanda akut asir1 doz alimi verileri
sinirlidir. Rastlanan olgularin hi¢ birinde o6liim meydana gelmemis ve hastalar
iyilesmistir. Bu sekilde doz agimini takiben herhangi bir spesifik belirti veya semptom
tanimlanmamustir. E§er doz asimi olursa, hasta izlenmeli ve standart destek tedavi
gerektigi sekilde uygulanmalidir. Ilacin periton diyalizi veya hemodiyaliz ile viicuttan
uzaklastirilip uzaklastirilmadigi bilinmemektedir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.

5.2.

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Niikleozit ters transkriptaz inhibitorleri
ATC Kodu: JOSAF05

Etki mekanizmas:

Lamivudin bir niikleosid analogudur. Lamivudin, enfekte olan ve olmayan hiicrelerde
ana bilesigin aktif formu olan trifosfat (TF) tiirevine metabolize olur. Trifosfatin
hiicre i¢i yarilanma 6mrii hepatositlerde in vitro 17-19 saattir. Lamivudin TF HBV
viral polimeraz i¢in bir substrat olarak etki gosterir. Lamivudin TF’1n zincire girmesi
ve takiben zincir sonlanmasi ile viral DNA olusumu engellenir. Lamivudin TF
normal hiicresel deoksiniikleotid metabolizmasi ile etkilesmez. Sadece memeli DNA
polimeraz a ve bnin zayif bir inhibitoriidiir. Ayrica, lamivudin TF, memeli hiicresi
DNA igerigine ¢ok az etkilidir. Lamivudin, mitokondriyal yap1 ve DNA igerik ve
fonksiyonu lizerine potansiyel ila¢ etkilerini 6lgen testlerde kabul edilebilir bir toksik
etki gostermemistir. Mitokondriyal DNA icerigini azaltmada son derece diisiik
potansiyele sahiptir; mitokondriyal DNA’ya devamli inkorpore olmaz ve
mitokondriyal DNA polimeraz g iizerinde bir inhibitor etkisi yoktur.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Lamivudin gastrointestinal kanaldan iyi emilir ve erigkinlerde oral lamivudin
biyoyararlanimi normal olarak %80-85’dir. Lamivudin terapdtik doz dagilimi
boyunca dogrusal farmakokinetik gosterir ve albumin i¢in plazma protein baglanmasi
diisiiktiir. Hepatik metabolizma dagilimmin az olusu (%5-10) ve diisiik plazma
proteini baglanmasindan dolay1r metabolik ila¢ etkilesmeleri beklenmez. Lamivudin
eliminasyonunun %701 renal yoldan gergeklesir.

Emilim:

Lamivudin gastrointestinal kanaldan iyi emilir ve erigkinlerde oral lamivudin
biyoyararlanimi normal olarak %80-85’dir. Oral uygulamayi takiben doruk plazma
diizeylerine (Cmaks) ortalama ulasma siiresi (Tmaks) yaklagik 1 saattir. 100 mg
glinliik dozlar gibi terapdtik doz diizeylerinde verildiginde, Cmaks 1.1-1.5 mg/ml ve
cukur diizeyleri 0.015- 0.020 mg/ml’dir. Lamivudinin yiyeceklerle birlikte verilmesi
Tmaks’ta gecikme ve Cmaks’ta diismeye neden olur (%47 oraninda azalma).
Bununla beraber, (EAA’ya dayanan) absorbe edilen lamivudin miktar
etkilenmediginden lamivudin yiyecekle veya yiyeceksiz verilebilir.

Dagilim:
Intravendz caligmalar ortalama dagilim hacminin 1.3 1/kg oldugunu gostermistir.

Lamivudin’in albumin i¢in plazma protein baglanmasi digiiktiir. Sinirli veriler
lamivudin’in santral sinir sistemine (SSS) penetre oldugunu ve beyin omurilik
stvisina (BOS) ulastigini gostermistir. Ortalama BOS/serum konsantrasyon orant oral
uygulamay1 takiben 2-4 saat sonra yaklasik 0.12°dir.
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Biyotransformasyon:

Lamivudin 6zellikle renal yoldan degismeden atilir. Hepatik metabolizma dagiliminin
az olusu (%5-10) ve diisiik plazma proteini baglanmasindan dolayr metabolik ilag
etkilesmeleri beklenmez.

Eliminasyon:
Ortalama lamivudin sistemik klerensi yaklasik 0. 31/saat’kg’dir. Gozlenen

eliminasyon yarilanma Omrii 5-7 saattir. Lamivudin’in biiyiik kismi glomeriiler
filtrasyon ve aktif sekresyon ile (organik katyonik transport sistemi) degismeden
idrarla atilir. Lamivudin eliminasyonunun %70’1 renal yoldan gerceklesir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Lamivudin terapotik doz dagilimi boyunca dogrusal farmakokinetik gosterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Cinsiyet:
Oral uygulama sonrasit hamileligin son donemlerindeki farmakokinetik 6zellikler
hamile olmayan yetiskinlerdekiyle benzerdir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarla yapilan ¢aligmalar renal bozukluklarin lamivudin
eliminasyonunu etkiledigini gostermistir. Kreatinin klerensi 50ml/dak’nin altinda
olan hastalarda doz azaltilmas1 gereklidir.

Karaciger yetmezligi:

HIiV ve HBV ile enfekte olmayan ve karaciger yetmezligi olan hastalarla yapilan bir
calisma bu hasta grubunda lamivudin’in iyi tolere edildigini ve laboratuvar
parametrelerinin - ve istenmeyen etki profilinin de§ismedigini gOstermistir.
Lamivudin’in farmakokinetigi karaciger yetmezliginden etkilenmez. Karaciger
transplantasyonu alan hastalarda, ayn1 zamanda bobrek yetmezligi de goriilmedigi
siirece karaciger bozuklugunun lamivudin’in farmakokinetigine onemli bir etkisi
olmadig1 hakkinda limitli bilgi vardir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda lamuvidin farmakokinetigi yetigkinlerinkine benzerdir. Ancak
cocuklarda kiloya bagl olarak oral yoldan uygulanan ilacin renal klerensi daha
yiiksektir.

Cocuklarda yasa bagli olarak en yiiksek oral klerens 2 yasinda gorilmiistiir ve 2
yasindan 12 yasma dogru diigmiistir. Bu donemdeki degerler yetiskinlerdeki
degerlerle benzerdir. Giinde bir defa 3 mg/kg doz yetiskinlerde giinde 100 mg alinan
doza benzer kararli diizey lamuvidin konsantrasyonu gostermistir. 2-11 yas arasi
cocuklarda giinde maksimum 100 mg’a kadar 3 mg/kg doz Onerilir ve bu
yetigkinlerde tavsiye edilen doza (giinde 100 mg) yakindir. 2 yasin altindaki ¢ocuklar
icin yeterli farmakokinetik bilgi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslt hastalarda normal yaslanma siirecine bagli gelisen bobrek yetmezliginin,
kreatinin klerensi 50 ml/dak’nin altina diismedikg¢e, lamivudin’in farmakokinetigi
tizerinde bir etkisi olmadig1 gortilmistiir.
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5.3.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve lireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara
yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Yardimci1 maddelerin listesi

Mikro Kristalin Seliiloz Ph 102

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

Film kaplama maddesi: Opadry White YS-1-7003 (Hipromelloz, Polisorbat
80, Titanyum dioksit, Polietilen glikol)

Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Al-Al blister
Kutuda 28 ya da 84 film kapli tablet

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
ULKAR ILAC PAZARLAMA LTD STI.

Barbaros Bulvari No 76 - 78
34353 Besiktas / Istanbul
Tel: (212) 259 74 90 (10 hat)
Fax: (212) 258 87 89

RUHSAT NUMARASI(LARI)
223/89
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10.

ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 08.03.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’iin YENILENME TARIHI
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