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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@dania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Nevirapine Teva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produ&@/\/ Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktof@j przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Nevirapine Teva do obrotu, oraz zalg:\%n w sprawie warunkow stosowania leku.
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Co to jest Nevirapine Teva? $
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Produkt Nevirapine Teva jest lekiem zawiera@&n substancje czynng newirapine. Jest dostepny w
postaci tabletek (200 mg). @Q

Produkt Nevirapine Teva jest Iekiem@&rycznym. Oznacza to, ze produkt Nevirapine Teva jest
podobny do leku referencyjnego o&% wie Viramune, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej infor ji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami @é{wﬂ

W jakim celu st e sie produkt Nevirapine Teva?

Produkt Nevirag' eva jest lekiem przeciwwirusowym. Produkt stosuje sie w potaczeniu z innymi
lekami przeciwwirusowymi w leczeniu pacjentéw zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
typu 1 ( ) — wirusem, ktéry wywotuje nabyty zespdt niedoboru odpornosci (AIDS).

LekQ)gcQje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt NevirapineTeva?

Leczenie produktem Nevirapine Teva powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazen HIV.

Produktu Nevirapine Teva nigdy nie podaje sie w monoterapii. Produkt nalezy podawa¢ w skojarzeniu z
co najmniej dwoma innymi lekami przeciwwirusowymi. Ze wzgledu na to, ze lek moze wywotywacd
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ciezka wysypke, leczenie rozpoczyna sie od dawki 200 mg raz na dobe przez dwa tygodnie, a nastepnie
dawke zwieksza sie do dawki standardowej w wysokosci 200 mg dwa razy na dobe. Nie nalezy
zwieksza¢ dawki do petnej dawki podawanej dwa razy na dobe do czasu catkowitego ustgpienia
wysypki. Jezeli pacjent nie moze przestawi¢ sie na przyjmowanie dawki dwa razy na dobe w ciagu
czterech tygodni od rozpoczecia stosowania produktu Nevirapine Teva, nalezy zastosowac inne
leczenie.

Jak dziata produkt Nevirapine Teva?

Substancja czynna produktu Nevirapine Teva, newirapina, jest nienukleozydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazy (NNTRI). Substancja ta blokuje dziatanie odwrotnej transkryptazy — e u
wytwarzanego przez HIV-1, ktéry umozliwia mu zakazanie komérek w organizmie i ich nam@anie sie.
Blokujac ten enzym, produkt Nevirapine Teva, podawany w skojarzeniu z innymi lekami O
przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV-1 we krwi i utrzymuje jg na nis poziomie.
Produkt Nevirapine Teva nie leczy zakazenia HIV-1 ani AIDS, lecz moze opdzniac U\%odzenie uktadu
odpornosciowego oraz rozwdéj zakazen i choréb zwigzanych z AIDS. O
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Jak badano produkt Nevirapine Teva? %’\/
O

Poniewaz produkt Nevirapine Teva jest lekiem generycznym, bada 'a@g'aniczono do testéw majacych

okresli¢, czy lek jest biorédwnowazny w stosunku do leku referen go o nazwie Viramune. Dwa leki
sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednako& stezenia substancji czynnej w

.

organizmie. Al
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Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie g&tosowaniem produktu Nevirapine
Teva? /\/
O

Poniewaz produkt Nevirapine Teva jest Iekie@g nerycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stos&@niem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego. o,l‘/(\

Na jakiej podstawie zat)cié?dzono produkt Nevirapine Teva?

%
CHMP uznat, ze — zgodnie \\@mogami UE — wykazano, ze produkt Nevirapine Teva charakteryzuje sie
porownywalng jakoscig ’?ék bioréwnowazny w stosunku do leku Viramune. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobni ; w przypadku produktu Viramune — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit pr anie pozwolenia na dopuszczenie produktu Nevirapine Teva do obrotu.
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Inne inf§}nacje dotyczace produktu Nevirapine Teva:

W dniy @D listopada 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Nev%pine Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Nevirapine Teva znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Nevirapine Teva nalezy zapoznad
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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Data ostatniej aktualizacji: 07.2014
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