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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprdwozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Lamivudine/Zidovudine Teva. Wyjasnia, jak Komi@@, Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, &Jodstame ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Lamlvudlne/ZldovudLn §/a do obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkéw stosowania leku.
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Co to jest Lamivudine/Zidovudine @/a?
O

Lamivudine/Zidovudine Teva to lek zawie@y dwie substancje czynne: lamiwudyne (150 mg) i
zydowudyne (300 mg). Lek jest dostgﬂ&w postaci tabletek.

Produkt Lamivudine/Zidovudine TQX% jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt
Lamivudine/Zidovudine Teva j odobny do leku referencyjnego o nazwie Combivir, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w ﬁ@Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdéw generycznych
znajduje sie w dokumfane19 pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celuéé\suje sie produkt Lamivudine/Zidovudine Teva?

Produkt La W}ne/bdovudlne Teva stosuje sie w skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem
przeci & eniu HIV w leczeniu pacjentdéw zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

— wiru ktory powoduje zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lekgst dostepny wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Lamivudine/Zidovudine Teva?

Leczenie produktem Lamivudine/Zidovudine Teva powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu zakazenia HIV.
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Zalecana dawka produktu Lamivudine/Zidovudine Teva dla pacjentéw w wieku powyzej 12 lat
wazacych co najmniej 30 kg to jedna tabletka dwa razy na dobe. U dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
wazacych 14-30 kg przyjmowana dawka tabletek i potéwek tabletek zalezy od masy ciata. Dzieciom o
masie ciata ponizej 14 kg nalezy podawac oddzielne roztwory doustne zawierajace lamiwudyne i
zydowudyne. Dzieci przyjmujace lek Lamivudine/Zidovudine Teva nalezy objac¢ $cista obserwacja pod
katem wystgpienia dziatan niepozadanych.

Tabletki najlepiej potykac bez ich kruszenia. Pacjenci, ktdrzy nie mogq potykac tabletek, moga je
rozdrobnic¢ i doda¢ do niewielkiej ilosci jedzenia lub napoju bezposrednio przed ich potknieciem. Jezeli
pacjenci muszg przerwac przyjmowanie lamiwudyny lub zydowudyny badz muszg przyjmowac inne
dawki z powodu zaburzen czynnosci nerek, watroby lub choroby krwi, wowczas muszg przyjmowdélieki
zawierajace lamiwudyne lub zydowudyne osobno. ‘QK
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Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Lamivudine/Zidovudine Teva? (’\\Q

<
Obie substancje czynne produktu Lamivudine/Zidovudine Teva — Iamiwudynaq)/k/dowudyna — S
nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI). Obie substaa/];je dziatajg w podobny
sposoéb, blokujac aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy — enzymu wytw ego przez wirus HIV, ktéry
umozliwia mu zakazanie komodrek w organizmie i namnazanie sie. mivudine/Zidovudine Teva,
przyjmowany w skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem %zeciw zakazeniu HIV, zmniejsza
liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje ja w niskim steze iﬂ\Lek Lamivudine/Zidovudine Teva nie
leczy zakazenia HIV ani AIDS, lecz moze opo6zniac uszkodé}{é
zakazen i choréb zwigzanych z AIDS. O\®

uktadu odpornosciowego oraz rozwdj

Obie substancje czynne sq dostepne w UE od wiel 1@ lamiwudyna zostata dopuszczona do obrotu
jako Epivir w 1996 r., a zydowudyna znajduje s@x obrocie od potowy lat 80. XX ww.

Jak badano produkt Lamivudir@dovudine Teva?

Poniewaz produkt Lamivudine/Zidovuﬁffe Teva jest lekiem generycznym, badania u ludzi ograniczono
do testéw majacych okresli¢, czy I’&jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego, produktu
Combivir. Dwa leki sa biorown zne, gdy doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w orgax'z ie.

Jakie sa korzyéé{gr’ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu
Lamivudine/%)ﬂ}ovudine Teva?
%)

Poniewaz Ie@umivudine/Zidovudine Teva jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem
wigza sie&)‘ie same korzysci i ryzyko , jak w przypadku leku referencyjnego.
O

NaQaﬁdej podstawie zatwierdzono produkt Lamivudine/Zidovudine Teva?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze produkt Lamivudine/Zidovudine Teva
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Combivir. Dlatego
tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Combivir — korzysci przewyzszajq
rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Lamivudine/Zidovudine Teva do obrotu.
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Inne informacje dotyczace produktu Lamivudine/Zidovudine Teva:

W dniu 28 lutego 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Lamivudine Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Lamivudine/Zidovudine Teva znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Lamivudine/Zidovudine Teva nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie interneg&r}ej
Agencji. \é
O

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015. 60
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