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Combivir
lamivudinas/zidovudinas

Sis dokumentas yra Combivir Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Combivir.

Praktinés informacijos apie Combivir vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Combivir ir kam jis vartojamas?

Combivir skiriamas kartu su bent vienu kitu antivirusiniu vaistu nuo jgytajj imunodeficito sindromg
(AIDS) sukeliancio zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) juo uZsikrétusiems Zzmonéms.

Combivir sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: lamivudino ir zidovudino.
Kaip vartoti Combivir?

Combivir tiekiamas tableciy, kuriose yra 150 mg lamivudino ir 300 mg zidovudino, forma.

Vyresniems negu 12 mety ir ne maziau kaip 30 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama Combivir
dozé — po vieng tablete du kartus per parg. 14—30 kg sveriantiems vaikams (jaunesniems negu

12 mety) dozé nustatoma pagal jy ki@no svorj. Maziau nei 14 kg sveriantiems vaikams skiriami atskiri
geriamieji lamivudino ir zidovudino tirpalai. Combivir vartojantys vaikai turi bati atidziai stebimi,
pasireiSkus 3alutiniams poveikiui virskinimo traktui, gydytojas gali nuspresti doze pakeisti.

Tableciy negalintys nuryti pacientai pries pat vartojima gali tabletes sutrinti ir sumaisyti su trupuciu
maisto ar gerimo. Jeigu dél inksty, kepeny ar kraujo sutrikimy pacientas turi nutraukti lamivudino arba
zidovudino vartojima arba reikia pakeisti jam skirtas dozes, jis turi vartoti atskirus lamivudino ar
zidovudino preparatus.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Gydyma Combivir gali skirti tik gydytojas, turintis ya\Y infekcijos gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti
tik pateikus recepta.

Kaip veikia Combivir?

Abi Combivir veikliosios medziagos, lamivudinas ir zidovudinas, yra nukleozidy atvirkstinés
transkriptazes inhibitoriai (NATI). Jie veikia panasiai: abu slopina atvirkstineés transkriptazés — ZIV
gaminamo fermento, kuris leidZia uzkrésti organizmo lasteles ir virusui daugintis — aktyvuma.

Combivir, vartojamas kartu su bent vienu kitu antivirusiniu vaistu, sumazina ZIV kiekj kraujyje ir
neleidZia jam didéti. Combivir negydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine
sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti vystytis AIDS sukeliamoms infekcijoms ir ligoms.

Abejomis veikliosiomis medziagomis Europos Sajungoje (ES) prekiaujama jau daugeli mety:
lamivudinas jregistruotas 1996 m. Epivir pavadinimu, o zidovudinas — nuo devintojo desimtmecio
vidurio.

Kokia Combivir nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi lamivudinas ir zidovudinas Europos Sajungoje jregistruoti jau daugelj mety, jmoné pateike
duomenis i$ ankstesniy tyrimy, kuriuose Sios dvi medziagos buvo vartojamos kartu. Tyrimai parode,
kad vartojamos kartu $ios veikliosios medZiagos sumazina viruso kiekj (ZIV kiekj kraujyje) ir didina
CD4 kiekj, kai gydymas tesiamas iki mety. CD4 Igstelés (dar vadinamos CD4 T lgstelémis) yra baltosios
kraujo lasteles, kurios yra svarbios kovojant su infekcijomis, bet ZIV jas naikina.

Imoneé taip pat palygino Combivir su atskiromis lamivudino ir zidovudino tabletémis tyrime su 75
vyresniais nei 12 mety pacientais, kurie dar nebuvo gydyti nuo ZIV infekcijos. Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo viruso ir CD4 lgsteliy kiekiy pokyciai kraujyje. Pacientams, vartojantiems
Combivir, ir tiems, kurie abi veikligsias medziagas vartoja atskirai, viruso kiekis sumazéjo panasiai. Po
12 savaiciy viruso kiekis sumazéjo daugiau nei 95 proc. CD4 Igsteliy kiekis abiejose grupése padidéjo
vienodai. Imone taip pat palygino, kaip organizmas absorbuoja Combivir derinj ir atskiras veikliujy
medZiagy tabletes. Combivir buvo absorbuojamas taip pat kaip atskiros tabletés.

Siekdama pagristi vaikams rekomenduojamas Combivir dozes, jmoné pateike lamivudino ir zidovudino
kiekio kraujyje tyrimuy, atlikty su Sias medziagas atskiromis tabletémis vartojanciais vaikais, rezultatus.
Ji taip pat pateiké informacijg apie prognozuojamus Siy dviejy medziagy kiekius kraujyje vaikams,
vartojantiems kombinuotajg tablete. Vaikus gydant rekomenduojama Combivir doze jy kraujyje
atsirado panasus veikliyjy medziagy, kiekis kaip ir vyresniy, pacienty kraujyje.

Kokia rizika siejama su Combivir vartojimu?

Dazniausi Combivir Salutiniai reiskiniai (kurie gali pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
viduriavimas ir pykinimas.

Combivir negali vartoti pacientai, kuriy kraujyje sumazéjes neutrofily (baltyjy kraujo lasteliy) kiekis
arba kurie serga anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis). ISsamy visy Combivir Salutiniy
reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Combivir buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Combivir nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima. CHMP padaré iSvadg, kad dvi
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veikligsias medZiagas vienoje tabletéje vartoti paprasciau, todél pacientams bus lengviau laikytis skirto
gydymo, o tai gali padéti neleisti ZIV tapti atspariam gydymui.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Combivir
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Combivir
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Combivir

Europos Komisija 1998 m. kovo 18 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Combivir
registracijos pazyméjima.

ISsamy Combivir EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Combivir rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-11.
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