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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Efavirenz Teva
efavirenza

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Efavirenz Teva. Taja
ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt atzinumu
par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Efavirenz Teva lietoSanu.

Kas ir Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva ir zales, kas satur aktivo vielu efavirenzu. Tas ir pieejamas tablesu veida (600 mg).

Efavirenz Teva ir ,denériskas zales”. Tas nozimég, ka Efavirenz Teva ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas
jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Sustiva. Plasaka informacija par patentbrivam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva ir pretvirusu zales. Tas lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu
pieaugusos un bérnus no 3 gadu vecuma, kas inficéti ar 1. tipa cilvéka imandeficita virusu (HIV-1),
virusu, kas izraisa ieguto imundeficita sindromu (AIDS).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Efavirenz Teva?

Arstédanu ar Efavirenz Teva drikst uzsakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas kontrolé$ana. Efavirenz Teva
ir jadod kombinacija ar citam pretvirusu zalém. Ieteicams Efavirenz Teva ienemt tuksa disa un bez
&diena, vélams, pirms gulétiesanas.

Ieteicama Efavirenz Teva deva pieaugusajiem ir 600 mg vienreiz diena. Efavirenz Teva tabletes nav
piemérotas lietoSanai bérniem, kas sver mazak par 40 kg. Sai pacientu grupai ir pieejamas efavirenzu
saturosas kapsulas.

Efavirenz Teva deva jasamazina pacientiem, kas lieto vorikonazolu (sénisu infekciju arstésanai).
Pacientiem, kas lieto rifampicinu (antibiotikas), iespéjams, Efavirenz Teva deva japalielina.
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Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).
Ka Efavirenz Teva darbojas?

Efavirenz Teva aktiva viela efavirenza ir nenukleozidu dabas revertazes inhibitors (NNRTI). Tas blokée
atgriezeniskas transkriptazes aktivitati. So fermentu razo HIV, un tas dod tam iespé&ju inficét kermena
slinas un radit jaunus virusus. Blok&jot So fermentu, Efavirenz Teva kombinacija ar citam pretvirusu
zalém samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Efavirenz Teva neizarsté nedz HIV
infekciju, nedz ari AIDS, bet ta var paléninat bojajumus imunsistéma un samazinat ar AIDS saistitu
infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Efavirenz Teva izpete?

Ta ka Efavirenz Teva ir genériskas zales, pétijumos ar pacientiem parbaudija tikai So zalu bioekvivalenci
atsauces zalém Sustiva. Divas zales uzskata par biologiski lidzvértigam, ja tas organisma nodroSina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Efavirenz Teva?

Ta ka Entacapone Teva ir genériskas zales un ir biologiski lidzvértigas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par ldzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Efavirenz Teva tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Efavirenz Teva un Sustiva kvalitates lidzvértiba
un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Sustiva gadijuma, pacienta ieguvums parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Efavirenz Teva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Efavirenz Teva

Eiropas Komisija 2012. gada 09. janvari izsniedza Efavirenz Teva redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Efavirenz Teva EPAR teksts pieejams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Efavirenz Teva pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties
ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams adentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 11.2011.
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