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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Lamivudine Teva Pharma B.V. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de
punere pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ce este Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. este un medicament antiviral care contine substanta activa lamivudina.
Este disponibil sub forma de comprimate (150 si 300 mg).

Lamivudine Teva Pharma B.V. este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna cé Lamivudine Teva
Pharma B.V. este similar cu un ,medicament de referintd” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE),
denumit Epivir. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce se utilizeaza Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Lamivudine Teva Pharma B.V. se utilizeaza in asociere cu alte medicamente antivirale in tratamentul
adultilor si copiilor infectati cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virus care provoaca sindromul
imunodeficientei dobandite (SIDA).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se utilizeaza Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Tratamentul cu Lamivudine Teva Pharma B.V. trebuie initiat de un medic cu experienta in gestionarea
terapeutica a infectiei HIV.
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Doza recomandata de Lamivudine Teva Pharma B.V. la adulti si la copii cu greutatea de cel putin 25 kg
este de 300 mg pe zi. Se poate administra o data pe zi, in doza unica, sau de doua ori pe zi, in doua
doze de cate 150 mg. La copiii cu greutatea sub 25 kg, doza recomandata depinde de greutatea
corporala.

De preferinta, comprimatele de Lamivudine Teva Pharma B.V. trebuie inghitite intregi, fara a fi
zdrobite. Pacientii care nu pot inghiti comprimatele intregi trebuie sa foloseasca o solutie orald de
lamivudina sau pot sa sfarame comprimatele si sa le adauge la o cantitate mica de alimente sau de
lichide chiar nainte de a le inghiti. Doza de Lamivudine Teva Pharma B.V. trebuie ajustata la pacientii
care au probleme grave cu rinichii. Pentru a obtine doza corespunzatoare se poate utiliza o solutie
orala de lamivudina. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Cum actioneaza Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Substanta activa din Lamivudine Teva Pharma B.V., lamivudina, este un inhibitor nucleozidic al
reverstranscriptazei (INRT). Aceasta actioneaza blocand activitatea reverstranscriptazei, o enzima de
care are nevoie virusul HIV pentru a genera instructiunile genetice necesare producerii de noi virusuri
dupa infectarea celulei. Lamivudine Teva Pharma B.V., luat in asociere cu alte medicamente antivirale,
reduce cantitatea de HIV din sédnge si o mentine la un nivel scazut. Lamivudine Teva Pharma B.V. nu
vindeca infectia HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului imunitar si poate
duce la evitarea aparitiei infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Cum a fost studiat Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Avand in vedere ca Lamivudine Teva Pharma B.V. este un medicament generic, studiile pe oameni s-au
limitat la teste care sa demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referinta, Epivir. Doua
medicamente sunt bioechivalente daca determina in organism aceleasi concentratii de substanta
activa.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Lamivudine Teva Pharma B.V.?

Avand in vedere ca Lamivudine Teva Pharma B.V. este un medicament generic si ca este bioechivalent
cu medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Lamivudine Teva Pharma B.V.?

CHMP a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Lamivudine Teva Pharma
B.V. are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Epivir. Prin urmare, CHMP a considerat ca, la fel
ca in cazul Epivir, beneficiile sunt mai mari decét riscurile identificate. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Lamivudine Teva Pharma B.V.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lamivudine Teva
Pharma B.V.?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lamivudine Teva Pharma B.V., care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Lamivudine Teva Pharma B.V.

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Lamivudine Teva Pharma B.V.,
valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 10 decembrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Lamivudine Teva Pharma B.V. este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai
multe informatii referitoare la tratamentul cu Lamivudine Teva Pharma B.V., cititi prospectul (care face
parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2016.
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