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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Efavirenz Teva
efavirenz

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Efavirenz Teva.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Efavirenz Teva.

€o je liek Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva je liek, ktory obsahuje ucinnu latku efavirenz. Je dostupny vo forme tabliet (600 mg).

Liek Efavirenz Teva je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Efavirenz Teva je podobny referenénému
lieku, ktory je v Eurépskej unii (EU) uz povoleny pod ndzvom Sustiva. Viac informécii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Efavirenz Teva pouziva?

Efavirenz Teva je protivirusovy liek. Pouziva sa spolu s dalsimi protivirusovymi liekmi na liecbu
dospelych a deti vo veku tri roky alebo starsich infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1
(HIV-1), ktory spésobuje syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Efavirenz Teva uziva?

Lie¢bu liekom Efavirenz Teva ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti s lie¢bou infekcie HIV. Liek Efavirenz
Teva sa musi podavat v kombinacii s dals§imi protiivirusovymi liekmi. Odporida sa uzivat liek Efavirenz
Teva nalacno a bez jedla, najlepsSie pred spanim.

Odporucana davka lieku Efavirenz Teva pre dospelych je 600 mg raz denne. Tablety lieku Efavirenz
Teva nie s vhodné pre deti s hmotnostou nizSou ako 40 kg. Pre tychto pacientov st dostupné kapsuly
obsahujlce efavirenz.
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Davku lieku Efavirenz Teva je potrebné zniZit u pacientov uZivajlcich vorikonazol (pouzivany na lie¢bu
hubovych infekcii). Je mozné, Ze pacienti uZivajlci rifampicin (antibiotikum) bud( potrebovat uZivat
vysSSiu davku lieku Efavirenz Teva.

Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Efavirenz Teva ucinkuje?

Ucinna latka lieku Efavirenz Teva, efavirenz, je nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy
(NNRTI). Blokuje pb6sobenie reverznej transkriptazy, enzymu, ktory je vytvarany virusom HIV a ktory
tomuto virusu umoznuje infikovat bunky v tele a vytvarat viac virusov. Blokovanim tohto enzymu liek
Efavirenz Teva, uzivany v kombindcii s inymi protivirusovymi liekmi, znizuje mnozstvo HIV v krvi

a udrziava ho na nizkej Urovni. Liek Efavirenz Teva neliedi infekciu HIV ani AIDS, méze véak oddialit
poskodenie imunitného systému a rozvoj infekcii a choréb spojenych s AIDS.

Ako bol liek Efavirenz Teva skiimany?

KedZe liek Efavirenz Teva je genericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Sustiva. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’
v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

AKky su prinosy a rizika spajané s liekom Efavirenz Teva?

KedZe liek Efavirenz Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Efavirenz Teva povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Efavirenz Teva s liekom Sustiva. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako
v pripade lieku Sustiva, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie
na uvedenie lieku Efavirenz Teva na trh.

Dalsie informacie o lieku Efavirenz Teva

Dna 09. januara 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Efavirenz Teva na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Efavirenz Teva sa nachddza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom Efavirenz Teva, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatelov
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.
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