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Nevirapine Teva \$
nevirapin ‘\%

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EP lieku Nevirapine Teva.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouiitiq vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, XQ)' k odporucaniam, ako pouzivat
liek Nevirapine Teva.

O

&
Co je Nevirapine Teva? \@'

Nevirapine Teva je liek, ktory obsahuje ucinnyg 13 nevirapin. Je dostupny vo forme tabliet (200 mg).

Nevirapine Teva je tzv. genericky liek. T amenad, Ze liek Nevirapine Teva je podobny referen¢nému
lieku, ktory je uz v Eurépskej unii (EY voleny pod nazvom Viramune. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumemE Azkami a odpovedami tu.

Na co sa liek NeviraE Teva pouziva?

Nevirapine Teva je pr ovy liek. Pouziva sa v kombinacii s dalSimi protivirusovymi liekmi na lieCbu
pacientov infikovany rusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), virusom, ktory sp6sobuje
syndrém ziskane@unitnej nedostatocnosti (AIDS).

Vydaj lieku iazany na lekarsky predpis.
*
Ako@ﬁek Nevirapine Teva uziva?

Liek Nevirapine Teva ma podavat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou infekcie HIV.

Liek Nevirapine Teva sa nikdy neuZiva samostatne. Musi sa uzivat najmenej s dvoma dalsimi
protivirusovymi liekmi. Kedze liek mbze spdsobovat zdvaznu vyrazku, lie¢ba sa zacdina davkou 200 mg
raz denne pocas dvoch tyzdfiov, a potom sa zvyS$i na Standardnt davku 200 mg dvakrat denne. Kym
sa vyrazky nevylieéia, ddvka sa nema zvysit na Uplnd davku, to znamena na davku uzivanu dvakrat

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

denne. Ak pacient nemdze prejst na uzivanie lieku Nevirapine Teva uzivanu v davke dvakrat denne do
Styroch tyzdriov od zaciatku lie¢by, maji sa hladat lieCebné alternativy.

v

Akym sposobom liek Nevirapine Teva Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Nevirapine Teva, nevirapin, je nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy
(NNRTI). Blokuje aktivitu reverznej transkriptazy, enzymu produkovaného HIV-1, ktory mu umoznuje
infikovat bunky v tele a vytvarat viac virusov. Blokovanim tohto enzymu liek Nevirapine Teva, uZivany v
kombinacii s inymi protivirusovymi liekmi, znizuje mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava ho na nizkej
hladine. Liek Nevirapine Teva neliedi infekciu HIV-1, ani AIDS, ale mdze oddialit poSkodenie imunitného
systému a vznik infekcii a chordb spojenych s AIDS. .\@

Ako bol liek Nevirapine Teva skumany? ‘é)

KedZe liek Nevirapine Teva je genericky liek, stadie sa obmedzili na testy na pre‘uk'%ré jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Viramune. Dva lieky su biologic ocenné, ked’
v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky. E

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Nevirapine Jevwa?

KedZe liek Nevirapine Teva je genericky liek a je biologicky rov Oc@,'l s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké, ako v pripade refere% lieku.

Preco bol liek Nevirapine Teva povolem’/?QO

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s pozia | EU bola preukdzana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Nevirapine Tev Q&kom Viramune. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak,
ako v pripade lieku Viramune, jeho prinosy su &e nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Nevirapine T trh.

S
Dna 30. novembra 2009 Eur6 G}omisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nevirapine Teva na trh
platné v celej Eurdpskej u 6

Dalsie informacie o lieku Wapine Teva

Uplné znenie spravy lieku Nevirapine Teva sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find icine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informéci%eébe liekom Nevirapine Teva, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sucast sprfv%EP ) alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné e@sprévy EPAR o referencnom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledgpédfaktualizacia tohto sthrnu: 07-2014
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