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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Lamivudine / Zidovudine Teva KO
lamivudinum/zidovudinum . \,
N

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Lamivudine / Zidovudine Teva. Objasiiuje¥jakym zptsobem Vybor pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, hl vypracovat své stanovisko k
vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podmir@ zivani pfipravku Lamivudine /

Zidovudine Teva. Q
o
0‘@

Co je Lamivudine / Zidovudine Te a?\

,

Lamivudine / Zidovudine Teva je IéCivy @/ek, ktery obsahuje dvé Iécivé latky, lamivudin (150 mg)
a zidovudin (300 mg). Je k dispozici i&&mé tablet.

Pripravek Lamivudine / ZidOVUdir\l je ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Lamivudine /
Zidovudine Teva je obdobou,, ¢niho Iécivého pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan,
a sice pripravku Combivil’.’{&i ormaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek

a odpoveédi zde.

)
K ¢emu se pfFipravek Lamivudine / Zidovudine Teva pouziva?
<

Pripravek L ine / Zidovudine Teva se pouziva v kombinaci s nejmeéené jednim dalSim Iékem proti
HIV k I&C ientl nakaZenych virem lidské imunodeficience (HIV), coZ je virus zpUsobujici syndrom
ziskagého S€lhani imunity (AIDS).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Lamivudine / Zidovudine Teva pouziva?

Lécbu pripravkem Lamivudine / Zidovudine Teva by mél zahajit I1ékar, ktery ma zkusenosti s [éCbou
infekce HIV.
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Doporucend davka pripravku Lamivudine / Zidovudine Teva u pacientl star$ich 12 let a o hmotnosti
nejméné 30 kg je jedna tableta dvakrat denné. U déti (mladsich 12 let) o hmotnosti 14 az 30 kg zavisi
pocet podavanych tablet a polovin tablet na jejich télesné hmotnosti. Dé&tem o hmotnosti nizsi nez 14
kg je tfeba podavat oddélené peroralni roztoky s obsahem lamivudinu a zidovudinu. Déti, jimz je
podavan ptipravek Lamivudine / Zidovudine Teva, je tfeba peclivé sledovat z dlvodu vyskytu
nezadoucich G&inkd.

Tablety pfipravku by se v idedlnim pfipadé mély polykat celé. Pacienti, ktefi maji potiZze s polykanim
tablet, mohou tablety rozdrtit a pfimichat do malého mnozstvi jidla nebo napoje a okamzité pozfit.
Pokud je tfeba, aby pacienti prestali uzivat lamivudin nebo zidovudin, nebo aby uzivali jiné davky

z dGvodu potiZi s ledvinami, jatry nebo krvi, budou muset zaéit uZivat pFipravky obsahujici Iam'Qdin Ci

zidovudin samostatné. ‘®»

Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pripravek Lamivudine / Zidovudine Teva plisobi? \&3

*
Obé Iécivé latky v pfipravku Lamivudine / Zidovudine Teva, lamivudin i zido jsou nukleosidové
inhibitory reverzni transkriptdzy (NRTI). Obé& plsobi podobnym zplisobem tak, e blokuji ¢innost
reverzni transkriptazy, coz je enzym produkovany virem HIV, jenz to iref umoznuje infikovat
bunky v téle a tvofit dalsi viry. Pripravek Lamivudine / Zidovuding Te&uiivany v kombinaci

krvi a udrzuje ho na nizké
AIDS nevylédi, ale mize oddalit
visejicich s AIDS.

s nejméné jednim dalSim Iékem proti HIV snizuje mnozstvi viru
Urovni. Pripravek Lamivudine / Zidovudine Teva infekci HIV
poskozeni imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocné

byl registrovan pod nazvem Epivir v roce

stoleti.

Obé& 1é¢ivé latky jsou v EU dostupné jiz fadu let: lamjyudi
1996 a zidovudin je v EU dostupny od poloviny 8 I)elﬁl

Jak byl pripravek Lamivudine / ZQQ,V ine Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Lamiv @Zidovudine Teva je generikum, studie u pacientd se
omezily pouze na testy zamérené nwkézém’ jeho bioekvivalence s referenénim léCivym pFipravkem
ekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Combivir. Dva lecivé pripravky
Jaké jsou prinosy 5’&& pripravku Lamivudine / Zidovudine Teva?

Jelikoz pripravek e / Zidovudine Teva je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za
shodné s prlno ﬁ%y referenc¢niho lécivého pripravku.

Na zék‘lae}eho byl pripravek Lamivudine / Zidovudine Teva schvalen?

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

Dalsi informace o pripravku Lamivudine / Zidovudine Teva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lamivudine / Zidovudine Teva platné v celé
Evropské unii dne 28. Unora 2011.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lamivudine / Zidovudine Teva je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem Lamivudine / Zidovudine Teva naleznete v
pfibalové informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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