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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro
humanni 1écCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko

k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Lamivudine Teva
Pharma B.V.

Co je Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. je antivirovy léCivy pFipravek obsahujici 1éCivou latku lamivudin. Je
dostupny ve formé tablet (150 mg a 300 mg).

Lamivudine Teva Pharma B.V. je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Lamivudine Teva Pharma B.V.
je obdobou ,referencniho IéCivého pFipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
Epivir. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. pouziva?

Lamivudine Teva Pharma B.V. se pouziva v kombinaci s jinymi antivirotickymi IéCivymi pFipravky
k 1é¢bé dospélych a déti nakazenych virem lidské imunodeficience (HIV), coz je virus zpUsobujici
syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. pouziva?

Lécbu pripravkem Lamivudine Teva Pharma B.V. by mél zahdjit 1ékar, ktery ma zkusenosti s IéCbou
infekce HIV.
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Doporucena davka pripravku Lamivudine Teva Pharma B.V. u dospélych a déti, jejichz hmotnost je
alespon 25 kg, ¢ini 300 mg denné. Tuto davku Ize uzivat ve formé jedné denni davky nebo ji rozdélit
na 150mg davky uzivané dvakrat denné. U déti o hmotnosti do 25 kg zavisi doporucena davka na
jejich hmotnosti.

Tablety pFipravku Lamivudine Teva Pharma B.V. by se v idealnim pripadé mély polykat celé. Pacienti,
ktefi maji potize s polykanim tablet, by méli uzivat peroralni roztok lamivudinu nebo mohou tablety
rozdrtit a pfimichat do malého mnozZstvi jidla nebo napoje a okamzité pozfit. U pacientl, ktefi trpi
zavaznou poruchou funkce ledvin, je tfeba davku pfipravku Lamivudine Teva Pharma B.V. upravit. Pro
dosazeni spravné davky lze pouzit peroralni roztok lamivudinu. Podrobné informace jsou uvedeny

v pribalové informaci.

Jak pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. plisobi?

Léciva latka v pripravku Lamivudine Teva Pharma B.V., lamivudin, je nukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy (NRTI). Pisobi tak, Ze blokuje aktivitu reverzni transkriptazy, coz je enzym, ktery virus
HIV potfebuje k produkci genetickych instrukci, které mu po nakazeni bunky umoznuji tvorbu dalSich
virl. Pfipravek Lamivudine Teva Pharma B.V. uzivany v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje
mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jej na nizké hladiné. Pfipravek Lamivudine Teva Pharma B.V. infekci
HIV ani AIDS nelé¢i, ale mize oddalit podkozeni imunitniho systému a zamezit rozvoji infekci

a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Lamivudine Teva Pharma B.V. je generikum, studie u pacientl se
omezily pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem
Epivir. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1éCivé latky v téle.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Jelikoz pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim
|éCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1éCivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lamivudine Teva Pharma B.V. schvalen?

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

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Lamivudine Teva Pharma B.V., kterd by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Lamivudine Teva B.V.

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lamivudine Teva Pharma B.V. platné v celé
Evropské unii dne 10. prosince 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lamivudine Teva Pharma B.V. je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pfipravkem Lamivudine Teva Pharma B.V. naleznete
v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2016.
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