EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/23888/2012
EMEA/H/C/002352

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Efavirenz Teva
efavirenzas

Sis dokumentas yra vaisto Efavirenz Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Efavirenz Teva rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos efavirenzo. Jis tiekiamas
tabletémis po 600 mg.

Efavirenz Teva yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Efavirenz Teva panasus | referencinj vaistg,
Sustiva, kuriam jau suteikta rinkodaros Europos Sajungoje (ES) teisé. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia .

Kam vartojamas Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva yra antivirusinis vaistas. Jis skiriamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais jgytg
imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (Z1V-1) uZsikrétusiems
suaugusiesiems ir vaikams nuo 3 mety gydyti.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Efavirenz Teva?

Gydyma Efavirenz Teva turi pradeéti gydytojas, turintis 1V infekcijos gydymo patirties. Efavirenz Teva
vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais. Efavirenz Teva patartina vartoti nevalgius ir be
maisto, geriausia pries einant miegoti.
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Rekomenduojama Efavirenz Teva doze suaugusiesiems yra po 600 mg kartg per para. Efavirenz Teva
tableciy negalima vartoti maZiau negu 40 kg sveriantiems vaikams. Siems pacientams skirtos kapsulés,
kuriy sudétyje yra efavirenzo.

Efavirenz Teva doze reikia sumazinti pacientams, vartojantiems vorikonazolg (skirta grybelinei
infekcijai gydyti). Rifampicing (antibiotikg) vartojantiems pacientams gali tekti skirti didesne Efavirenz
Teva doze.

ISsamig informacija galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva veiklioji medziaga efavirenzas yra ne nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius
(NNATI). Jis slopina atvirktine transkriptaze, ZIV gaminama fermenta, kuris leidzia uzkrésti organizmo
Iasteles ir virusams daugintis. Slopindamas $j fermenta, su kitais antivirusiniais vaistais vartojamas
Efavirenz Teva sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidZia jam didéti. Efavirenz Teva negydo nei ZIV
infekcijos, nei AIDS, taciau gali kurj laikg apsaugoti imunine sistemg nuo Zalingo poveikio ir neleisti
vystytis AIDS sukeliamoms infekcijoms bei ligoms.

Kaip buvo tiriamas Efavirenz Teva?

Kadangi Efavirenz Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui Sustiva jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai juos vartojant
organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija.

Kokia yra Efavirenz Teva nauda ir rizika?

Kadangi Efavirenz Teva yra referenciniam vaistui ekvivalentiskas generinis vaistas, manoma, kad jo
naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Efavirenz Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Efavirenz Teva yra panasios kokybés kaip
Sustiva ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Sustiva, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Efavirenz Teva
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Efavirenz Teva:

Europos Komisija 2012 m. sausio 09 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Efavirenz Teva
rinkodaros teise.

ISsamy Efavirenz Teva EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Efavirenz Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-11.
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