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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Lamivudine/Zidovudine Teva \$

lamivudin/zidovudin Q

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EP[@ lieku Lamivudine/Zidovudine
Teva. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne ie" (CHMP) vyhodnotil liek a
dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedeni na trh, ako aj k odporucaniam,
ako pouzivat liek Lamivudine/Zidovudine Teva. O

&

Co je liek Lamivudine/Zidovudine T \l@'

Lamivudine/Zidovudine Teva je liek, ktory @hu dve ucinné latky, lamivudin (150 mg) a zidovudin
(300 mg). Liek je dostupny vo forme tat@

Liek Lamivudine/Zidovudine Teva j . genericky liek. To znamena, Ze liek Lamivudine/Zidovudine
Teva je podobny referenénémuslj tory je v Eurdpskej tnii (EU) uz povoleny pod ndzvom Combivir.
Viac informacii o generickyché sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Lar\i@ne/Zidovudine Teva pouziva?

Liek Lamivudine/Ziinne Teva sa pouziva v kombinacii s aspon jednym dalsim liekom na liecbu HIV
u pacientov, kto@ infikovani virusom fudskej imunodeficiencie (HIV), Co je virus sposobujlci
syndrém zis@ imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Vydaj Il’e@ viazany na lekarsky predpis.

Ak(kgliek Lamivudine/Zidovudine Teva uziva?

Lie¢bu liekom Lamivudine/Zidovudine Teva ma zadat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou infekcie HIV.

Odporucana davka lieku Lamivudine/Zidovudine Teva pre pacientov starSich ako 12 rokov s
hmotnostou minimalne 30 kg je jedna tableta dvakrat denne. V pripade deti (mladsich ako 12 rokov) s
hmotnostou od 14 kg do 30 kg zavisi polet uzivanych tabliet a poloviénych tabliet od ich telesnej
hmotnosti. Deti s hmotnostou mensou ako 14 kg musia uzivat osobitné peroralne roztoky s obsahom
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lamivudinu a zidovudinu. U deti uzivajlcich liek Lamivudine/Zidovudine Teva sa maju prisne sledovat
vedlajsie ucinky.

Tablety sa maju v idedlnom pripade prehltnat bez toho, aby sa rozdrvili. Pacienti, ktori nemd6zu tablety
prehltnit, mézu tablety rozdrvit a pridat ich do malého mnoZstva jedla alebo napoja tesne pred uzitim
davky. Ak pacienti potrebuju vysadit uzivanie lamivudinu alebo zidovudinu, alebo potrebujd uzivat iné
davky kvoli problémom s obli¢kami, peceriou alebo krvou, budl musiet uzivat lieky obsahujlce
lamivudin alebo zidovudin samostatne.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Lamivudine/Zidovudine Teva ucinkuje? .\@

Obidve ucinné latky lieku Lamivudine/Zidovudine Teva, lamivudin a zidovudin, st nukle

inhibitory reverznej transkriptazy (NRTI). Obidve pdsobia podobnym spésobom, a t%( anim
¢innosti reverznej transkriptazy, ¢o je enzym produkovany virusom HIV, ktory mu nuje infikovat
bunky a vytvarat viac virusov. Liek Lamivudine/Zidovudine Teva, ktory sa uziv @binécii

s najmenej s jednym dalSim liekom proti HIV, zniZuje mnozstvo HIV v krvi a ho na nizkej
Urovni. Liek Lamivudine/Zidovudine Teva neliedi infekciu HIV ani AIDS, aI& 6Ze oddialit poskodenie
imunitného systému a rozvinutie infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Obidve ucinné latky su uz niekolko rokov dostupné v Eurépskej%@U): lamivudin je povoleny pod
nazvom Epivir od roku 1996 a zidovudin je v EU dostupny od %I jice 80. rokov 20. storodia.

Ako bol liek Lamivudine/Zidovudine TerQﬂany?

KedZe liek Lamivudine/Zidovudine Teva je generi , Studie u ludi sa obmedzili na testy, ktoré
mali preukazat jeho biologickl rovnocennost s ¢nym liekom Combivir. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaké h@y cinnej latky.

Aky prinos a aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku
Lamivudine/Zidovudine T
"

KedZe liek Lamivudine/Zidov '@eva je genericky liek, jeho prinos a rizika sa povazuju za rovnaké
ako pri jeho referen¢nom lj

Preco bol liek L&Vﬂdine/Zidovudine Teva povoleny?

Vybor CHMP dos zaveru, e v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita a
biologicka Wennost’ lieku Lamivudine/Zidovudine Teva s liekom Combivir. Vybor CHMP preto
usudil,ze@, ko v pripade lieku Combivir, jeho prinos je vacési nez identifikované rizikd. Vybor
odp uéN elit povolenie na uvedenie lieku Lamivudine/Zidovudine Teva na trh.

Dals$ie informacie o lieku Lamivudine/Zidovudine Teva

Dna 28. februdra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lamivudine/Zidovudine
Teva na trh platné v celej Eurépskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lamivudine/Zidovudine Teva sa nachadza na webovej stranke
agentury EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Lamivudine/Zidovudine Teva, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (silast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp.
lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 11-2015.
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