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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Lamivudine Teva Pharma B.V.
lamivudin

Ez a dokumentum a Lamivudine Teva Pharma B.V.-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés
(EPAR) 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Lamivudine Teva Pharma B.V. alkalmazasi feltételeire vonatkozé
ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Lamivudine Teva Pharma B.V.?

A Lamivudine Teva Pharma B.V. egy lamivudin nev(i hatéanyagot tartalmazé virusellenes gyégyszer.
Tabletta formajaban kaphat6 (150 és 300 mg).

A Lamivudine Teva Pharma B.V. ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Lamivudine Teva Pharma
B.V. hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Epivir nevl ,referencia-gydgyszerhez”.
A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Lamivudine Teva Pharma B.V.?

A Lamivudine Teva Pharma B.V.-t mas virusellenes gyogyszerekkel kombinaciéban a szerzett
immunhianyos szindromat (AIDS) okoz6 human immunhiany-virussal (HIV) fert6zott felnGttek és
gyermekek kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Lamivudine Teva Pharma B.V.-t?

A Lamivudine Teva Pharma B.V.-vel végzett kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie.
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A Lamivudine Teva Pharma B.V. ajanlott adagja felnGttek és legaldbb 25 kg testsulyt gyermekek
esetében napi 300 mg. Ez vagy napi egyszeri adagban vagy napi kétszer 150 mg adagban vehet6 be.
25 kg-nal kisebb testsulyl gyermekek esetében az ajanlott adag a testsulytél fiigg.

A Lamivudine Teva Pharma B.V. tablettakat lehetéleg egészben kell lenyelni. Azok a betegek, akik nem
képesek lenyelni a tablettat, belsdleges lamivudin oldatot kaphatnak, vagy széttorhetik a tablettat, és
kozvetlenll a bevétele el6tt kis mennyiségl ételhez vagy italhoz keverhetik. A Lamivudine Teva
Pharma B.V. adagjat sulyos vesebetegségben szenved6 betegek esetében modositani kell. A bels6leges
lamivudin oldatot lehet a megfelel6 ddzis eléréséhez alkalmazni. Tovabbi informacié a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Lamivudine Teva Pharma B.V.?

A Lamivudine Teva Pharma B.V. hatbéanyaga, a lamivudin egy nukleozid reverz transzkriptaz gatlo
(NRTI). A reverz transzkriptaz aktivitdsanak gatlasa révén fejti ki hatasat, amely enzim segitségével a
HIV-virus a még toébb virus létrehozasahoz sziikséges genetikai utasitasokat bocsat ki, miutan
megfertézte a sejtet. A Lamivudine Teva Pharma B.V. mas virusellenes gyogyszerekkel kombinacioban
alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. A Lamivudine
Teva Pharma B.V. nem gyogyitja a HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat és megelGzheti az AIDS-szel jaré fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lamivudine Teva Pharma B.V.-t?

Mivel a Lamivudine Teva Pharma B.V. generikus gydgyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan
annak megallapitasara iranyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékl-e az Epivir nevi
referencia-gydgyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékli, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Lamivudine Teva Pharma B.V.
alkalmazasa?

Mivel a Lamivudine Teva Pharma B.V. generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Lamivudine Teva Pharma B.V. forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Lamivudine Teva Pharma B.V.
minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult az Epivir-rel.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Epivir-hez hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Lamivudine Teva Pharma B.V.-re
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lamivudine Teva Pharma B.V.
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lamivudine Teva Pharma B.V. biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.
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A Lamivudine Teva Pharma B.V.-vel kapcsolatos egyéb informacio

2009. december 10-én az Eurdpai Bizottsag a Lamivudine Teva Pharma B.V.-re vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lamivudine Teva Pharma B.V.-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Lamivudine Teva Pharma B.V.-vel t6rténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 09-2016.
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