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lamivudin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lamivudine Teva
Pharma B.V. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek
a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat liek Lamivudine Teva Pharma B.V.

Co je liek Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Liek Lamivudine Teva Pharma B.V. je antivirusovy liek, ktory obsahuje uc¢inna latku lamivudin. Je
dostupny vo forme tabliet (150 a 300 mg).

Liek Lamivudine Teva Pharma B.V. je tzv. genericky liek. To znamen4, Ze liek Lamivudine Teva Pharma
B.V. je podobny tzv. referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom
Epivir. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Lamivudine Teva Pharma B.V. pouziva?

Liek Lamivudine Teva Pharma B.V. sa pouziva v kombinacii s dalSimi antivirusovymi liekmi na liecbu
dospelych a deti infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), ktory spésobuje syndrém
ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Lamivudine Teva Pharma B.V. uziva?

Lie¢bu liekom Lamivudine Teva Pharma B.V. ma zacat lekar, ktory méa skusenosti s lie¢bou infekcie
HIV.

Odporucanad denna davka lieku Lamivudine Teva Pharma B.V. pre dospelych a deti, ktoré vaZia
minimalne 25 kg, je 300 mg. Liek mozno uzit bud’ v jednej dennej davke alebo ho mozno rozdelit a uzit
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v podobe dvoch 150 mg davok denne. U deti s vdhou nizSou ako 25 kg odporucana davka zavisi
od telesnej hmotnosti.

Tablety lieku Lamivudine Teva Pharma B.V. sa maju v idedlnom pripade prehltnit bez toho, aby sa
rozdrvili. Pacienti, ktori nemézu tablety prehltndt, maju pouzit peroralny roztok lamivudinu alebo mézu
tablety pripadne rozdrvit a pridat ich do malého mnozstva jedla alebo ndpoja bezprostredne pred jeho
prehltnutim. U pacientov so zavaznymi problémami s oblickami sa davka lieku Lamivudine Teva
Pharma B.V. musi upravit. Na dosiahnutie vhodnej davky sa mdZe pouzit peroralny roztok. Viac
informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Lamivudine Teva Pharma B.V. Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Lamivudine Teva Pharma B.V., lamivudin, je nukleozidovy inhibitor reverznej
transkriptazy (NRTI). Posobi tak, Ze zablokuje aktivitu reverznej transkriptazy. Je to enzym, ktory virus
HIV po nainfikovani bunky potrebuje na vysielanie genetickych pokynov, aby sa vytvaralo viac virusov.
Ak sa liek Lamivudine Teva Pharma B.V. uziva v kombinacii s inymi protivirusovymi liekmi, zniZzuje
mnozstvo HIV v krvi a udrZiava ho na nizkej Urovni. Liek Lamivudine Teva Pharma B.V. nelieci infekciu
HIV ani AIDS, mbze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a chrani pred rozvojom infekcii

a ochoreni spojenych s AIDS.

Ako bol liek Lamivudine Teva Pharma B.V. skiumany?

KedZe liek Lamivudine Teva Pharma B.V. je genericky liek, Studie u lfudi sa obmedzili na testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Epivir. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Lamivudine Teva Pharma B.V.?

KedZe liek Lamivudine Teva Pharma B.V. je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Lamivudine Teva Pharma B.V. povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, 7e v sulade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita a
biologickda rovnocennost lieku Lamivudine Teva Pharma B.V. s liekom Epivir. Vybor CHMP preto usudil,

Ze tak ako v pripade lieku Epivir, je jeho prinos vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Lamivudine Teva Pharma B.V. na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lamivudine Teva Pharma B.V. boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Lamivudine Teva Pharma B.V.

Dna 10. decembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lamivudine Teva
Pharma B.V. na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lamivudine Teva Pharma B.V. sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
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potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Lamivudine Teva Pharma B.V., precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp.
lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 09-2016
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