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EPAR, sazetak za javnost

Nevirapine Teva KQ
nevirapin Q
O

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije

ijeku Nevirapine Teva.
Obja3Snjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) o
misljenje u korist davanja odobrenja za stavljanje lijeka ugro@svoje preporuke o uvjetima za

primjenu lijeka Nevirapine Teva. 0\\

o lijek da bi donio svoje

Sto je Nevirapine Teva?

"

Nevirapine Teva je lijek koji sadrzi djelatnu evirapin. Dostupan je u tabletama (200 mg).

Nevirapine Teva je ,genericki lijek”. Tﬁ a je Nevirapine Teva slican ,referentnom lijeku” koji je

vec odobren u Europskoj uniji pagd nazivom® Viramune. ViSe informacija o generickim lijekovima
3

potrazite u dokumentu s pitanjn’x\igovorima ovdje.

Za Sto se Nevirapin @l risti?

Nevirapine Teva je antivirotik. Koristi se u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje bolesnika
inficiranih viruso e imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1), virusom koji uzrokuje sindrom stecene

imunodeficjen@ S).

*

Ovaj se Iij&& samo na lije¢nicki recept.
KakNevirapine Teva koristi?

LijeCenje Nevirapine Teva moraju primjenjivati lijecnici s iskustvom u lijeCenju infekcije HIV-om.

Nevirapine Teva se nikada ne primjenjuje kao monoterapija. Mora se uzimati s najmanje dva druga
antivirotika. Buduci da lijek moze uzrokovati ozbiljan osip, lijeCenje zapocinje s 200 mg jednom na dan
tijekom dva tjedna, prije nego Sto se doza poveca na standardnu dozu od 200 mg dva puta na dan.
Doza se ne smije povecati do pune dnevne doze dva puta na dan sve dok se potpuno ne ukloni osip.
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Ako bolesnik ne moze prije¢i na dozu dva puta dnevno u roku od Cetiri tjedna nakon pocetka terapije
lijekom Nevirapine Teva, potrebno je razmotriti alternativna lijecenja.

Kako djeluje Nevirapine Teva?

Djelatna tvar lijeka Nevirapine Teva, nevirapin, je nenukleozidni inhibitor reverzne transkriptaze
(NNRTI). Inhibira djelovanje reverzne transkriptaze, enzima kojeg proizvodi HIV-1 koji omogucuje
virusu inficiranje stanica u tijelu i proizvodnju vecih koli¢ina virusa. Inhibirajuéi ovaj enzim, Nevirapine
Teva, ako se uzima u kombinaciji s drugim antiviroticima, smanjuje koli¢inu virusa HIV-1 u krvi i
pomaze pri odrzavanju niske razine. Nevirapine Teva ne lijeci infekciju virusom HIV-1 ili AIDS, no
moze odgoditi oste¢enje imunosnog sustava i razvoj infekcija te bolesti povezanih sa AIDS—%

Kako je Nevirapine Teva ispitivan? @

Buducdi da je Nevirapine Teva genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bile su qgr, & na
utvrdivanje Cinjenice je li rijeC o bioekvivalentu referentnom lijeku Viramune. Dva @ a su
bioekvivalentna kada u tijelu proizvode iste razine djelatne tvari

Koje su koristi i rizici lijeka Nevirapine Teva?

Bududi da je Nevirapine Teva genericki lijek te je bioekvivalent refereQm lijeku, smatra se da su
njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Nevirapine Teva odobren’?Q\\

otvrdeno kako Nevirapine Teva posjeduje
lijeku Viramune. Stoga je stav CHMP-a kako
ramune. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja
-u.

CHMP je zakljucio kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a,

usporedivu kvalitetu te je bioekvivalentan regfer
koristi nadmasuju utvrdene rizike, kao igo
za stavljanje u promet lijeka Nevirapine

Ostale informacije o Iijek NeWrapine Teva

Europska komisija izdala je &za stavljanje u promet koje za lijek Nevirapine Teva vrijedi na

prostoru Europske unij d og 2009.
Cjeloviti EPAR za lijek Ne pine Teva nalazi se na internetskim stranicama Agencije:

ema.europa.eu/ edicine/Human medicines/European public assessment reports. ViSe informacija

o terapiji lijeko irapine Teva procitajte u uputi lijeka (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se
svom I|Je3rﬁ

arniku.
Cjeln% eferentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

Sazetak osljednji put azuriran u 07.2014.
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