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Lamivudine/Zidovudine Teva OK
lamivudina/zidovudina Q’\

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european are (EPAR) pentru
Lamivudine/Zidovudine Teva. Documentul explica modul in care Cétul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul Trg rea acordarii autorizatiei de
introducere pe piata si recomandarile privind conditiile de h&m pentru Lamivudine/Zidovudine Teva.

O

Ce este Lamivudine/Zidovudine Teva’?@

Lamivudine/Zidovudine Teva este un medi care contine doua substante active, lamivudina (150
mg) si zidovudina (300 mg). Este dispo’w b forma de comprimate.

Lamivudine/Zidovudine Teva este @icament generic”. Aceasta inseamna ca
Lamivudine/Zidovudine Teva es i r cu un ,medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea
Europeana (UE), numit Combij ntru mai multe informatii despre medicamentele generice,
consultati documentul de i i si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce se uti za Lamivudine/Zidovudine Teva?

L J
Lamivudine/ZiE e Teva se foloseste in asociere cu cel putin inca un alt medicament antiviral

pentru trat cientilor infectati cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virus care cauzeaza
sindro odeficientei dobandite (SIDA).

Medic tul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Lamivudine/Zidovudine Teva?

Tratamentul cu Lamivudine/Zidovudine Teva trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea
infectiei cu HIV.

La pacientii cu varsta peste 12 ani si cu greutatea de cel putin 30 kg, doza recomandata de
Lamivudine/Zidovudine Teva este de un comprimat de douad ori pe zi. La copiii (cu varsta sub 12 ani)
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cu greutatea intre 14 si 30 kg, numarul de comprimate si de jumatati de comprimate care trebuie luate
depinde de greutatea lor. Copiilor cu greutatea sub 14 kg li se vor administra solutii orale separate
care contin lamivudina si zidovudina. Copiii care iau Lamivudine/Zidovudine Teva trebuie urmariti
indeaproape pentru identificarea eventualelor efecte secundare.

Comprimatele trebuie inghitite, de preferinta intregi, fara sa fie sfaramate. Pacientii care nu pot inghiti
comprimatele intregi pot sa le sfarame si sa le adauge la o cantitate mica de alimente sau de lichide,
imediat Tnhainte de le inghiti. Daca pacientii trebuie sa intrerupa tratamentul cu lamivudind sau
zidovudina sau trebuie sa ia doze diferite din cauza afectiunilor renale, hepatice sau hematologice, va fi
necesara administrarea separata de medicamente care contin lamivudina sau zidovudina.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul. @\.,
’@

Cum actioneaza Lamivudine/Zidovudine Teva?

Ambele substante active din Lamivudine/Zidovudine Teva, lamivudina si zidovud@inhibitori
nucleozidici ai reverstranscriptazei (INRT). Ambele actioneaza in mod aseménéjcg cand activitatea
revers transcriptazei, o enzima produsa de HIV, care permite virusului sa i celulele si sa se
fnmulteasca. Lamivudine/Zidovudine Teva, administrat in asociere cu cel pm‘lcé un alt medicament
antiviral, reduce cantitatea de HIV din sange si o mentine la nivel sgaz amivudine/Zidovudine Teva
nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele n asupra sistemului imunitar si
aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA. %

Ambele substante active sunt disponibile de mai multi ani ?l\UiE: amivudina este autorizata sub

denumirea de Epivir din 1996, iar zadovudina este dispo@a n UE de la jumatatea anilor 1980.
Cum a fost studiat Lamivudine/Zidovn@ Teva?

Avand in vedere ca Lamivudine/Zidovudine Qte un medicament generic, studiile pe oameni s-au
limitat la teste care sa demonstreze céﬁ ioechivalent cu medicamentul de referintda, Combivir.

Doua medicamente sunt considerate bi ivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de
substantd activa. \'
Care sunt beneficiile urile asociate cu Lamivudine/Zidovudine Teva?

Avand in vedere ca Lamiyudine Zidovudine Teva este un medicament generic, se considera ca
beneficiile si riscurile nt aceleasi cu cele ale medicamentului de referinta.

L 2
De ce a fo%gq%bat Lamivudine/Zidovudine Teva?

C

Tev alitate comparabila si ca este bioechivalent cu Combivir. Prin urmare, CHMP a considerat
ca, la ca in cazul Combivir, beneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate. Comitetul a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Lamivudine/Zidovudine Teva.

HI‘% ionat c3, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Lamivudine/Zidovudine

Alte informatii despre Lamivudine/Zidovudine Teva

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Lamivudine/Zidovudine
Teva, valabilad pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 28 februarie 2011.
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EPAR-ul complet pentru Lamivudine/Zidovudine Teva este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai
multe informatii referitoare la tratamentul cu Lamivudine/Zidovudine Teva, cititi prospectul (care face
parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2015.
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