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Povzetek EPAR za javnost
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N
Lamivudine/Zidovudine Teva O

lamivudin/zidovudin Q
To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z avilo

Lamivudine/Zidovudine Teva. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdrav% porabo v humani medicini
(CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je oblikoval mnepj dajo dovoljenja za promet z njim

in priporocila glede pogojev njegove uporabe. \\

Kaj je zdravilo Lamivudine/Zidovud@eva’?
o

Lamivudine/Zidovudine Teva je zdravilo, ki V@Jje dve zdravilni uéinkovini, lamivudin (150 mg) in
zidovudin (300 mg). Na voljo je v obliki

Zdravilo Lamivudine/Zidovudine Te je%eneri(:no zdravilo®™. To pomeni, da je podobno
Jreferencnemu zdravilu®, ki je z @reno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Combivir. Za vec
informacij o generi¢nih zdrwi@glejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilo I_Qlivudine/Zidovudine Teva uporablja?

. . R . R . . . . ~ . .
Zdravilo Lamivudi ovudine Teva se uporablja za zdravljenje bolnikov, ki so okuzeni z virusom

humane imuns anjkljivosti (HIV), to je virusom, ki povzroca sindrom pridobljene imunske

pomanjkljiv ids), v kombinaciji z vsaj enim drugim zdravilom za zdravljenje te okuzbe.
Izdaj é(a je le na recept.

Kako'se zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Lamivudine/Zidovudine Teva lahko uvede le zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem okuzbe z virusom HIV.

Priporoceni odmerek zdravila Lamivudine/Zidovudine Teva pri bolnikih, starejsih od 12 let, ki tehtajo
najmanj 30 kg, je ena tableta dvakrat na dan. Pri otrocih (mlajSih od 12 let), ki tehtajo med 14 in
30 kg, je stevilo celih ali polovicnih tablet odvisno od njihove telesne mase. Pri otrocih, ki tehtajo manj
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kot 14 kg, bo treba uporabiti loCeni peroralni raztopini, ki vsebujeta lamivudin in zidovudin. Otroke, ki
jemljejo zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva, je treba skrbno nadzorovati glede pojava nezelenih
ucinkov.

Tablete je najbolje pogoltniti cele, ne da bi jih prej zdrobili. Bolniki, ki ne morejo pogoltniti cele tablete,
jo lahko zdrobijo in jo neposredno pred zauzitjem zmesajo z majhno koli¢ino hrane ali pijace. Ce
morajo bolniki zaradi tezav z ledvicami, jetri ali krvjo prekiniti jemanje lamivudina ali zidovudina
oziroma morajo spremeniti odmerke, morajo dobivati lo¢ena zdravila, ki vsebujejo le lamivudin ali

zidovudin.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo. \
Kako zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva deluje? @@

Obe zdravilni ucinkovini v zdravilu Lamivudine/Zidovudine Teva, lamivudin in zidovudi zaviralca
nukleozidne reverzne transkriptaze (NRTI). UCinkovini podobno zavirata delovanj rzne
transkriptaze, tj. encima, ki ga tvori virus HIV in ki omogoca okuzbo celic ter nas je novih virusov.
Zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva v kombinaciji z vsaj enim zdravilom pr uzbi z virusom HIV
zniza njegovo koli¢ino v krvi in jo zadrzuje na nizki ravni. Zdravilo Lamivudi idovudine Tevane ne

zdravi okuZbe z virusom HIV ali aidsa, lahko pa upocasni slabéanje wruabl'(ega sistema ter razvoj
okuzb in bolezni, povezanih z aidsom. ?

lamivudin kot zdravilo Epivir od

Obe zdravilni ucinkovini sta v Evropski uniji (EU) na voljo ze,vr@
et prejSnjega stoletja.

leta 1996, zidovudin pa je v EU na voljo od sredine osemde
Kako je bilo zdravilo Lamivudine/Zidov e Teva raziskano?

Ker je zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva zdravilo, so bile Studije omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno re anemu zdravilu Combivir. Dve zdravili sta biolosko

enakovredni takrat, kadar v telesu tvorita raven zdravilne ucinkovine.

Kaksne so koristi in tveg 'zﬁovezani z zdravilom
Lamivudine/Zidovudine ?

*
Ker je zdravilo Lamivudin% udine Teva generic¢no zdravilo, se Steje, da so njegove koristi in

tveganja enaki kot pri refeRgntnem zdravilu.

Zakaj je bilo 2 ilo Lamivudine/Zidovudine Teva odobreno?

Odbor za zc@za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU
dokazan% ma zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva primerljivo raven kakovosti kot zdravilo
Combiyir da mu je bioloSko enakovredno. Zato je menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu
Combivig”odtehtajo znana tveganja. Priporodil je, da se za zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva izda
dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Lamivudine/Zidovudine Teva

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Lamivudine Teva, veljavno po vsej Evropski
uniji, izdala 28. februarja 2011.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Lamivudine/Zidovudine Teva je na
voljo na spletni strani agencije ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Lamivudine/Zidovudine Teva
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je prav tako na voljo na
spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2015.
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