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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Lamivudine Teva
lamivudin

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lamivudine Teva.

Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Lamivudine Teva.

€o je liek Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva je liek, ktory obsahuje ucinna latku lamivudin. Je dostupny vo forme tabliet
(100 mq).

Liek Lamivudine Teva je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Lamivudine Teva je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Zeffix. Viac informécii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Lamivudine Teva pouziva?

Liek Lamivudine Teva sa pouziva na liecbu chronickej (dlhodobej) hepatitidy B (choroba pecene
spOsobena infekciou virusom hepatitidy B) u dospelych pacientov. Pouziva sa u pacientov

s kompenzovanou chorobou pecene (ked' je peCen poskodena, funguje vSak normalne), u ktorych sa
prejavuju aj symptomy dalSieho mnozenia virusu a ktori maju symptémy poskodenia pecene (zvysené
hladiny pecenového enzymu tzv. alaninaminotransferazy [ALT] a symptémy poskodenia pri skimani
peceniového tkaniva pod mikroskopom). KedZe virus hepatitidy B sa mdze stat odolnym proti lieku
Lamivudine Teva, lekdr ma zvazit predpisanie lieku Lamivudine Teva len v pripade, Ze nemozno pouzit
iny spdsob lie¢by, pri ktorom existuje mensia pravdepodobnost, Ze by viedol k vytvoreniu odolnosti.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Ako sa liek Lamivudine Teva uziva?

Lie¢bu liekom Lamivudine Teva ma zadat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢enim chronickej hepatitidy B.
Odporucana davka lieku Lamivudine Teva je 100 mg jedenkrat denne. Tuto davku je potrebné znizit

u pacientov, ktori maju problémy s oblickami. Liek Lamivudine Teva nie je vhodny pre pacientov, ktori
potrebuju davky nizdie ako 100 mg. Dizka lie¢by zavisi od stavu pacienta a odpovede na lie¢bu.

Ak sa po Siestich mesiacoch lie¢by virus hepatitidy B nadalej nachadza v krvi, lekar ma zvazit zmenu
lieCby, aby sa zniZzilo riziko vytvorenia odolnosti. Pacienti nakazeni virusom s mutaciou YMDD (zmena v
DNA virusu, ku ktorej ¢asto dochadza po lie¢be lamivudinom) maju liek Lamivudine Teva uZivat v
kombinacii s dalsim liekom proti hepatitide B. Viac informacii sa nachadza v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Lamivudine Teva Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Lamivudine Teva, lamivudin, je protivirusova latka, ktord patri do skupiny
nukleozidovych analégov. Lamivudin interferuje s ucinkom virusového enzymu DNA polymeraza, ktory
sa podiela na tvorbe virusovej DNA. Lamivudin blokuje virus v tvorbe DNA, a zabranuje tak jeho
rozmnozovaniu a rozsirovaniu.

Ako bol liek Lamivudine Teva skiimany?

KedZe liek Lamivudine Teva je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Zeffix. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’
v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Lamivudine Teva?

KedZe liek Lamivudine Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinos a riziko sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Lamivudine Teva povoleny?

Vybor CHMP dospel k zdveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Lamivudine Teva s liekom Zeffix. Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako

.....

uvedenie lieku Lamivudine Teva na trh.

Dalsie informacie o lieku Lamivudine Teva

Dna 23. oktébra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lamivudine Teva na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Lamivudine Teva sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o lieCbe liekom Lamivudine Teva, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

UpIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agenttry.
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