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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Nevirapine Teva KO

nevirapinum \
)

0\
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni L@aa: Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Nevirapine Teva. Objasfiuje, jakym % ﬂsg\em Vybor pro humanni lécivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vyprace#at'své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipr evirapine Teva.

AN
Co je Nevirapine Teva? o‘<\/

Nevirapine Teva je léCivy pfipravek, ktery o@éivou latku nevirapin. Je k dispozici ve formé
tablet (200 mg).

Pfipravek Nevirapine Teva je ,generij A Znamena to, ze pfipravek Nevirapine Teva je obdobou
«referencniho 1écivého pripravku® je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Viramune.
Vice informaci o generikach¢n e v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

K

K ¢emu se prFipra evirapine Teva pouziva?

pacientl nakaz
ziskané im icience (AIDS).

)
Vydej to IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

)
Pripravek Nevirapi eva Jje antivirotikum. Pouziva se v kombinaci s dalSimi antivirotiky k Ié¢bé
h virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus vyvolavajici syndrom

Jak s€ pripravek Nevirapine Teva pouziva?

Lécbu pripravkem Nevirapine Teva by mél vést Iékar se zkusenostmi s Iécbou HIV infekce.

Pripravek Nevirapine Teva se nikdy nepodava samostatné. Musi se uzivat spolu s nejméné dvéma
daldimi antivirotiky. JelikoZ pfipravek mize vyvolat zdvaznou kozni vyrazku, l1é¢ba se zahajuje dévkou
200 mg jednou denné po dobu dvou tydnd, pFficemz teprve poté se davka zvy$uje na standardni davku
200 mg dvakrat denné. K navyseni davky na plnou davku (dvakrat denné) by nemélo dojit, dokud
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nevymizi veskera vyrazka. Pokud pacient nemdZe byt pfeveden na davku podavanou dvakrat denné ve
Ihdté do étyf tydnd od zahajeni podavani piipravku Nevirapine Teva, méla by byt nasazena jina 1é¢ba.

Jak pripravek Nevirapine Teva plsobi?

Léciva latka v pripravku Nevirapine Teva, nevirapin, je nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy
(NNRTI). Blokuje ¢innost reverzni transkriptdzy, coz je enzym produkovany virem HIV-1, ktery viru
umoznuje nakazit bunky v téle a tvofit dalsi viry. Blokovanim tohoto enzymu pfipravek Nevirapine
Teva, uzivany v kombinaci s dalSimi antivirotiky, snizuje obsah HIV-1 v krvi a udrzuje jeho hodnoty na
nizké hladin&. Pfipravek Nevirapine Teva infekci HIV-1 ani AIDS nelééi, ale mize oddalit poskozeni

imunitniho systému a vyvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS. ‘ Q
Jak byl pripravek Nevirapine Teva zkouman? l@'
Vzhledem k tomu, ze pfipravek Nevirapine Teva je generikum, studie pFipravku e@y pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim lécivym pfiprav. iramune. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny lécivé 3 téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Nevirapine Teva@

Jelikoz pripravek Nevirapine Teva je generikum, které je bloekw &! s referencnim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prm@ iziky referenc¢niho 1écivého
pripravku.

L
<

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s poi%y Evropské unie bylo prokadzéano, Ze pFipravek
Nevirapine Teva je kvalitativné srovnatelny%a, bioekvivalentni s pfipravkem Viramune. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejn u pfipravku Viramune pfinosy pfipravku Nevirapine
Teva prevysuji zjisténa rizika. Vybor I, aby pfipravku Nevirapine Teva bylo udéleno rozhodnuti
o registraci.

Dalsi informace o E{l@h Nevirapine Teva

Evropska komise udélil dnuti o registraci pfipravku Nevirapine Teva platné v celé Evropské unii
dne 30. listopadu

Na zakladé ceho byl pripravek Neviraﬁjgva schvalen?

2009
PIné znéni zpga PAR pro pripravek Nevirapine Teva je k dispozici na internetovych strankach

agentury ne’ e ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. ipformace o Ié¢bé pFipravkem Nevirapine Teva naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
sou% y EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika.

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

pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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