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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Lamivudine Teva
lamivudinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Lamivudine Teva. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Lamivudine Teva.

Co je Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva je léCivy pripravek, ktery obsahuje |éCivou latku lamivudin. Je dostupny ve formé
tablet (100 mg).

Lamivudine Teva je ,generikum®. To znamena, ze pripravek Lamivudine Teva je obdobou ,referencniho
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Zeffix. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Lamivudine Teva pouziva?

Pripravek Lamivudine Teva se pouZziva k [é¢bé& dospélych pacientl s chronickou (dlouhodobou)
hepatitidou B (onemocné&nim jater zplsobenym infekci virem hepatitidy B). PouZiva se k 1é&bé pacientl
s kompenzovanym onemocnénim jater (jsou-li jatra poskozena, ale pracuji normalné), ktefi rovnéz
vykazuji zndmky toho, Ze se virus stale mnozi, a maji pfiznaky poskozeni jater (zvysené hladiny
jaterniho enzymu alanin aminotransferaza [ALT] a znamky posSkozeni pfi vySetieni jaterni tkané pod
mikroskopem). Vzhledem k tomu, Ze virus hepatitidy B se mize stat vi¢i pfipravku Lamivudine Teva
odolny, Iékafi by méli predepisovat tento pripravek pouze tehdy, pokud nemohou byt pouzity jiné
zplsoby |é¢by, které by k vytvoreni odolnosti viru vedly s mensi pravdépodobnosti.

Vydej tohoto |éCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.
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Jak se pripravek Lamivudine Teva pouziva?

Lécbu pripravkem Lamivudine Teva by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou chronické
hepatitidy B. Doporucena davka pFipravku Lamivudine Teva je 100 mg jednou denné. U pacientd

s ledvinovymi potizemi je nutné davku snizit. Pfipravek Lamivudine Teva neni vhodny pro pacienty,
jejichz 1é¢ba vyzaduje davky nizsi nez 100 mg. Trvani 1éCby zavisi na stavu pacienta a jeho reakci na
I&Cbu.

Pokud se po 6 mésicich IéCby v krvi stale nachazi virus hepatitidy B, |Iékar by mél zvazit zménu IéCby,
aby se sniZilo riziko vzniku odolnosti viru vi¢i pFipravku. Pacienti nakazeni timto virem, ktefi vykazuji
»~mutaci YMDD" (zménu DNA viru, ke které Casto dochazi po l1é¢bé lamivudinem), by méli uzivat
pripravek Lamivudine Teva v kombinaci s jinym |éCivym pFipravkem proti hepatitidé B. Vice informaci
naleznete v souhrnu Gdajl o piipravku (ktery je rovnéz sou&asti zpravy EPAR).

Jak pFipravek Lamivudine Teva ptlisobi?

Léciva latka v pfipravku Lamivudine Teva, lamivudin, je antivirotikum, které patfi do tfidy
nukleosidovych analogll. Lamivudin naruduje &innost virového enzymu s ndzvem DNA polymeraza,
ktery se podili na tvorbé virové DNA. Lamivudin znemoziuje viru tvofit DNA a zabranuje jeho mnozeni
a Sireni.

Jak byl pripravek Lamivudine Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Lamivudine Teva je generikum, studie u pacientt se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim pfipravkem Zeffix. Dva IéCivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny léCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Lamivudine Teva?

Jelikoz ptipravek Lamivudine Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim p¥ipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lamivudine Teva schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek
Lamivudine Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Zeffix. Stanovisko vyboru
CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Zeffix pfinosy pfipravku Lamivudine Teva prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Lamivudine Teva bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Lamivudine Teva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lamivudine Teva platné v celé Evropské unii
dne 23. fijna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Lamivudine Teva je k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem Lamivudine Teva
naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci
Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.
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Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2012.
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