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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluaci@ PAR) de
Lamivudine/Zidovudine Teva. En él se explica cémo el Comité de ﬁﬂamentos de Uso Humano
(CHMP) ha evaluado dicho medicamento y emitido un dictameyL6 able a la autorizacion de
L 2

comercializacion de Lamivudine/Zidovudine Teva y unas re@ aciones sobre las condiciones de su

O
S

¢ Qué es Lamivudine/Zidovudine Teva“

uso.

Lamivudine/Zidovudine Teva es un medic@% que contiene dos principios activos: lamivudina (150
mg) y zidovudina (300 mg). Se presen n forma de comprimidos.

Lamivudine/Zidovudine Teva ess@edicamento genérico», es decir, idéntico al «medicamento de

referencia» ya autorizado en n Europea (UE) llamado Combivir. Para obtener mas informacion
sobre los medicamentos g iCos, véase aqui el documento de preguntas y respuestas.
¢Para qué se uti Lamivudine/Zidovudine Teva?

Lamivudine/. '@ne Teva se utiliza en combinacién con al menos otro medicamento antirretroviral
para el tratal o de pacientes infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), el virus
causan @l’ndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

Este icamento solo se podra dispensar con receta médica.
¢Como se usa Lamivudine/Zidovudine Teva?

El tratamiento con Lamivudine/Zidovudine debe instaurarlo un médico con experiencia en el
tratamiento de la infeccién por VIH.

La dosis recomendada de Lamivudine/Zidovudine Teva para los pacientes mayores de 12 afios y cuyo
peso supera los 30 kg es de un comprimido dos veces al dia. En nifios (menores de 12 afios) que
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pesen entre 14 y 30 kg el nimero de comprimidos y semicomprimidos que deben administrarse
dependera del peso corporal. Los nifios que pesen menos de 14 kg deberan tomar soluciones orales
separadas que contengan lamivudina y zidovudina. Los nifios que tomen Lamivudine/Zidovudine Teva
deberan ser objeto de atenta vigilancia por si apareciesen efectos adversos.

Es preferible no triturar los comprimidos antes de ingerirlos. Los pacientes que no puedan tragar
comprimidos pueden aplastarlos y agregar su contenido a una comida ligera o bebida, inmediatamente
antes de ingerir la dosis. Si los pacientes tienen que dejar de tomar lamivudina o zidovudina, o
necesitan dosis diferentes por problemas relacionados con los rifiones, el higado o la sangre, tendran
que tomar medicamentos que contengan lamivudina o zidovudina por separado.

Para mas informacién, consulte el prospecto. E @»

¢, Como actua Lamivudine/Zidovudine Teva?

Los dos principios activos de Lamivudine/Zidovudine Teva, la lamivudina y la zido Qson
inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucleésidos (ITIAN). Los do Qﬂ de forma
parecida, bloqueando la actividad de la transcriptasa inversa, una enzima p dl{aa por el VIH que le
permite infectar las células y fabricar mas virus. Lamivudine/Zidovuding Qomado en combinacién
con al menos otro antirretroviral, reduce la cantidad de VIH en la san&éo mantiene en niveles
bajos. Lamivudine/Zidovudine Teva no cura la infeccion por el VIH r@ IDA, pero si puede frenar el

deterioro del sistema inmunitario y la aparicion de infecciones @imedades asociadas al SIDA.
*
Ambos principios activos se comercializan en la Union Euro$\ sde hace varios afios: la lamivudina

esta autorizada con el nombre de Epivir desde 1996, y | udina se comercializa en la UE desde

mediados de los afios 80. 0

¢ Qué tipo de estudios se han realiz con Lamivudine/Zidovudine Teva?

Dado que Lamivudine/Zidovudine Teva e Qdicamento genérico, los estudios se han limitado a
realizar ensayos para demostrar que eg bi uivalente al medicamento de referencia, Combivir. Dos
medicamentos son bioequivalentes euando producen la misma concentracion del principio activo en el

organismo. \

¢ Qué beneficios ha ostrado tener y cual es el riesgo asociado a
Lamivudine/Zido e Teva?

Dado que Lamivuﬂ&dovudine Teva es un medicamento genérico, se considera que sus beneficios y
- ‘ . -
riesgos son | \ os que los del medicamento de referencia.

.Por L@e ha aprobado Lamivudine/Zidovudine Teva?

El CH oncluyé que, de conformidad con los requisitos de la UE, Lamivudine/Zidovudine Teva ha
demostrado tener una calidad comparable y ser bioequivalente a Combivir. Por tanto, el CHMP
consider6 que, al igual que en el caso de Combivir, los beneficios son mayores que los riesgos
identificados y recomenddé autorizar la comercializacion de Lamivudine/Zidovudine Teva.

Otras informaciones sobre Lamivudine/ZZidovudine Teva

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
el medicamento Lamivudine/Zidovudine Teva el 28 de febrero de 2011.
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El EPAR completo de Lamivudine/Zidovudine Teva puede consultarse en el sitio web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mayor
informacion sobre el tratamiento con Lamivudine/Zidovudine Teva, lea el prospecto (también incluido
en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.

El texto completo del EPAR del medicamento de referencia puede encontrarse asimismo en el sitio web
de la Agencia.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 11-2015.
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