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EPAR, sazetak za javnost

Lamivudin/Zidovudin Teva \Q
lamivudin/zidovudin O

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije ijeku
Lamivudin/Zidovudin Teva. ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za nu uporabu (CHMP) ocijenio
lijek da bi donio svoje misljenje u korist izdavanja odobrem’a vljanje lijeka u promet te preporuke
0 uvjetima za primjenu lijeka Lamivudin/Zidovudin Teva’\\

Sto je Lamivudin/Zidovudin Teva?

Lamivudin/Zidovudin Teva lijek je koji sadr% djelatne tvari, lamivudin (150 mg) i zidovudin

(300 mg). Dostupan je u obliku tableta.

Lamivudin/Zidovudin Teva je @eneric“:kﬁk”. To znadi da je lijek Lamivudin/Zidovudin Teva sli¢an
Lreferentnom lijeku” koji je vec’ xen u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Combivir. ViSe informacija
o generickim lijekovima potr okumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Lamivu*idovudin Teva koristi?

Lamivudin/Zidov%a koristi se u kombinaciji s najmanje jednim drugim lijekom za lijeCenje
infekcije vi‘us ne imunodeficijencije (HIV) u bolesnika zarazenih HIV-om, virusom koji
uzrokuje%ixd ecene imunodeficijencije (AIDS).

k

Ovaj‘se lije e samo na lijecnicki recept.

Kako se Lamivudin/Zidovudin Teva koristi?

LijeCenje lijekom Lamivudin/Zidovudin Teva mora zapoceti lijeCnik s iskustvom u lijeCenju infekcija
HIV-om.

Preporucena doza lijeka Lamivudin/Zidovudin Teva za bolesnike starije od 12 godina i tjelesne tezine
najmanje 30 kg jedna je tableta dva puta na dan. U djece (mlade od 12 godina) s tjelesnom tezinom
izmedu 14 i 30 kg broj tableta i polovica tableta koje je potrebno uzimati ovisi o njihovoj tezini. Djeca s
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tjelesnom teZzinom manjom od 14 kg trebaju uzimati zasebne oralne otopine koje sadrze lamivudin i
zidovudin. Potrebno je pomno pratiti djecu koja uzimaju Lamivudin/Zidovudin Teva zbog moguénosti
nuspojava.

Tablete bi se trebale progutati bez drobljenja. Bolesnici koji ne mogu progutati tablete, mogu ih
zdrobiti i dodati maloj kolicini hrane ili pi¢a neposredno prije gutanja. Ako bolesnici moraju prekinuti
lijeCenje lamivudinom ili zidovudinom ili trebaju uzimati drugacije doze zbog problema s bubrezima,
jetrom ili krvlju, trebaju odvojeno uzimati lijekove koji sadrze lamivudin ili zidovudin.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Lamivudin/Zidovudin Teva? Q
Obje djelatne tvari lijeka Lamivudin/Zidovudin Teva, lamivudin i zidovudin, nukleozidni @I ori

reverzne transkriptaze (NRTI). Obje djeluju na slican nacin blokirajuci djelovanje revﬁd
transkriptaze, enzima koji HIV proizvodi, a koji mu omogucduje da zarazi stanicéy i viSe virusa.

Kad se uzima u kombinaciji s najmanje jos jednim drugim lijekom za lijecenje n HIV-om,
Lamivudin/Zidovudin Teva smanjuje koncentraciju HIV-a u krvi i odrzava .
Lamivudin/Zidovudin Teva ne lijeci ni infekciju HIV-om ni AIDS, no moz diti oSte¢enje imunosnog

sustava te razvoj infekcija i bolesti povezanih s AIDS-om. Q
Obje djelatne tvari godinama su dostupne na podrucju EU-a: lamivu od 1996. odobren kao lijek
Epivir, a zidovudin je dostupan na podrucju EU-a od sredinge 1 g ih.

.
Kako je lijek Lamivudin/Zidovudin Teva j \\n’?

Bududi da je Lamivudin/Zidovudin Teva genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bila su ograni¢ena na
utvrdivanje Cinjenice je li rijeC o bioekvivalentu ntnom lijeku Combivir. Dva su lijeka
bioekvivalentna kada u tijelu proizvode @te@ elatne tvari.

Koje su koristi i rizici Iijeka@udin/Zidovudin Teva?
.

oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Lar&ﬂh/Zidovudin Teva odobren?

CHMP je zakljucio je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno kako Lamivudin/Zidovudin Teva
posjeduje %sp valitetu te je bioekvivalentan s lijekom Combivir. Stoga je stav Odbora kako
vrdene rizike, kao i kod lijeka Combivir. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja

koristi nad 4
za st vljanN omet lijeka Lamivudin/Zidovudin Teva u EU-u.

Ostaleinformacije o lijeku Lamivudin/Zidovudin Teva

Bududi da je Lamivudin/Zidovuﬁ\&a genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Lamivudin/Zidovudin Teva
na snazi u Europskoj uniji od 28. veljace 2011.

Cjeloviti EPAR za lijek Lamivudin/Zidovudin Teva nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. ViSe informacija

obratite svom lijecniku ili ljekarniku.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001236/human_med_001413.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

Sazetak je posljednji put azuriran: 11.2015.
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