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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR tiyo ao Lamivudina/Zidovudina
Teva. O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medica s para Uso Humano (CHMP)

avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel ncessdo de uma autorizagdo de
introducdo no mercado, bem como as suas recomendacg
Lamivudina/Zidovudina Teva. Q

O que éo Lamivudina/Zidovudinat @7

as condicdes de utilizagdo do

O Lamivudina/Zidovudina Teva € um ento que contém duas substancias ativas, lamivudina
(150 mg) e zidovudina (300mg). En se disponivel sob a forma de comprimidos.

O Lamivudine/Zidovudine Teva é dicamento genérico, o que significa que é similar a um

medicamento de referéncia j ado na Unido Europeia (UE) denominado Combivir. Para mais
informacdes sobre medicamlent@s genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui

Para que e utili o0 Lamivudina/ZZidovudina Teva?

O Lamivudina/ Nina Teva é utilizado em associagdo com pelo menos mais um medicamento

antiviricg n ento de doentes infetados pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus
que cau imdrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA).
O me ento sO pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Lamivudina/ZZidovudina Teva?

O tratamento com o Lamivudina/Zidovudina Teva deve ser iniciado por um médico com experiéncia no
tratamento da infecao pelo VIH.

Em doentes com mais de 12 anos e com um peso nao inferior a 30 quilogramas, a dose recomendada
de Lamivudina/Zidovudina Teva é de um comprimido duas vezes ao dia. Nas criangcas (com menos de
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12 anos) com um peso entre os 14 e os 30 quilogramas, o nimero de comprimidos e de metades de
comprimidos a tomar depende do seu peso. Nas criangcas com um peso inferior a 14 quilogramas,
deveréo ser utilizadas solugdes orais separadas contendo lamivudina e zidovudina. As criangas que
tomam comprimidos de Lamivudina/Zidovudina Teva devem ser cuidadosamente vigiadas para detecdo
de efeitos secundarios.

Os comprimidos devem, de preferéncia, ser engolidos sem ser esmagados. Os doentes que néo
possam engolir os comprimidos podem esmaga-los e adiciona-los a uma pequena quantidade de
comida ou bebida, imediatamente antes de tomar a dose. Em situacées em que é necessario parar de
tomar a lamivudina ou a zidovudina, ou em que as doses devem ser alteradas devido a problemas nos
rins, no figado ou no sangue, sera necessario que os doentes passem a tomar medicament036

contenham lamivudina ou zidovudina separadamente. E
Para mais informagdes, consulte o Folheto Informativo. %
Como funciona o Lamivudina/Zidovudina Teva? ¢ /v

Ambas as substancias ativas do Lamivudina/Zidovudina Teva, a lamivudina Q&ovudina, sao
inibidores nucleosidios da transcriptase reversa (INTR). Ambas funciona
bloguearem a atividade da transcriptase reversa, uma enzima produzigda o0 VIH que lhe permite

ma semelhante ao

infetar as células do organismo e produzir mais virus. O Lamivudin@ udina Teva, tomado em
associagao com, pelo menos, mais um medicamento antivirico, dimi o nivel de VIH no sangue,
mantendo-o baixo. O Lamivudina/Zidovudina Teva n&o cuga ¢ao pelo VIH nem a SIDA, mas pode
retardar os danos no sistema imunitario e o desenvolvim infecOes e doengas associadas a

SIDA. Q
Ambas as substancias ativas encontram-se disp(’ iyeis na UE ha varios anos: a lamivudina esta
autorizada desde 1996 sob a denominacéo de‘ I a zidovudina desde meados da década de 1980.

Como foi estudado o Lamivuq{'@id vudina Teva?

Uma vez que o Lamivudina/Zidovud@va € um medicamento genérico, os estudos com doentes
limitaram-se a testes para demo r'que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o
Combivir. Dois medicamentqs(s oequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia
ativa no organismo.

Quais os bengfici riscos do Lamivudina/ZZidovudina Teva?

Uma vez que o ivudina/Zidovudina Teva é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos
sdo con 'de@ Idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por Oi aprovado o Lamivudina/ZZidovudina Teva?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Lamivudina/Zidovudina
Teva demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Combivir. Por conseguinte, o
CHMP considerou que, a semelhanca do Combivir, os seus beneficios sdo superiores aos riscos
identificados. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdugcdo no mercado para o
Lamivudina/Zidovudina Teva.
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Outras informacoes sobre o Lamivudina/ZZidovudina Teva

Em 28 de fevereiro de 2011, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugéo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Lamivudine/Zidovudine Teva.

O EPAR completo sobre o Lamivudina/Zidovudina Teva pode ser consultado no sitio Internet da
Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Para mais informagdes sobre o tratamento com o Lamivudina/Zidovudina Teva, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela Gltima vez em 11-2015. 6:
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