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Juluca (dolutegraviras / rilpivirinas)
Juluca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Juluca ir kam jis vartojamas?

Juluca - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, uzsikréte jgytg imunodeficito sindromg (AIDS)
sukeliandiu 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1).

Juluca skiriamas tik tiems pacientams, kuriy kraujyje ZIV koncentracija (virusinis kriivis), vartojant
jiems paskirtg vaisty nuo ZIV derinj, bent 6 ménesius yra mazesnis nei 50 kopiju/ml. Vaistas
netinkamas pacientams, kuriy gydymas bent vienu vaistu nuo ZIV tapo neveiksmingas arba kurie
uzsikrete ZIV, atspariu vaistams, kurie veikia taip pat kaip Juluca veikliosios medZiagos.

Veikliosios Juluca medziagos yra dolutegraviras ir rilpivirinas.

Kaip vartoti Juluca?

Juluca galima jsigyti tik pateikus recepta, o skirti §j vaista turi ZIV infekcijos gydymo patirties turintys
gydytojai.

Rekomenduojama dozé yra viena tableté kartg per parg valgio metu. Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg
dolutegraviro ir 25 mg rilpivirino. Daugiau informacijos apie Juluca vartojima ieskokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Juluca?

Dvi veikliosios Juluca medziagos dolutegraviras ir rilpivirinas slopina fermentus, kuriy virusui reikia,
kad jis galéty gaminti savo kopijas infekuotose Igstelése. Integrazes inhibitorius dolutegraviras slopina
fermentg integraze, o ne nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius rilpivirinas kitg fermenta -
atvirkstine transkriptaze.

Juluca negydo ZIV infekcijos, bet maZina viruso kiekj kraujyje ir neleidzia jam didéti. Tai stabdo Zalingg
poveikj imuninei sistemai ir neleidzia atsirasti su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Abi veikliosios medziagos jau jregistruotos Europos Sgjungoje: dolutegraviras - nuo 2014 m., o
rilpivirinas - nuo 2011 m.
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Kokia Juluca nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad dolutegraviro ir rilpivirino (Juluca veikliyjy medziagy)
derinys yra veiksmingas siekiant kontroliuoti ZIV infekcija. Siuose tyrimuose dalyvavo 1 024 pacientai,
kuriy, ZIvV infekcija bent 6 meénesius buvo gerai kontroliuojama trijy vaisty nuo Z1V deriniu, kuriame
buvo vaistai nuo ZIV - vadinamieji nukleozidy (arba nukleotidy) atvirkstinés transkriptazes inhibitoriai.
Siuose tyrimuose buvo lyginama, ar pacienty gydymas buvo veiksmingesnis peréjus prie gydymo
dolutegraviro ir rilpivirino deriniu, ar toliau vartojant ta patj vaisty nuo ZIV derinj. Pacienty, kuriy
kraujyje po 48 savaiciy ZIV nebuvo galima nustatyti (viruso buvo maziau nei 50 kopiju/ml), dalis prie
naujo vaisty derinio peréjusiy pacienty ir tg patj vaisty derinj toliau vartojusiy pacienty grupése buvo
tokia pati.

Kokia rizika susijusi su Juluca vartojimu?

Dazniausias Juluca Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
viduriavimas ir galvos skausmas. Sunkiausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1
Zmogui i$ 100) yra alerginés reakcijos, kurios pasireiSkia bérimu arba kepeny pazeidimu.

Juluca negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, tokiais kaip fampridinas (vaistu nuo iSsétinés
sklerozés, dar vadinamu dalfampridinu), nes tai gali padidinti tokiy vaisty kiekj organizme ir sukelti
sunky Salutinj poveik.

Juluca taip pat negalima vartoti kartu su toliau nurodytais vaistais, nes jie gali sumazinti jo
veiksminguma:

e karbamazepinu, okskarbazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai nuo epilepsijos);
e rifampicinu, rifapentinu (antibiotikai);

e omeprazolu, ezomeprazoliu, lansoprazoliu, pantoprazoliu, rabeprazolu (protony siurblio inhibitoriai,
mazinantys skrandzio rligstinguma);

e geriamuoju arba injekciniu deksametazonu (steroidinis imunitetg slopinantis vaistas nuo
uzdegimo), iSskyrus tuos atvejus, kai vaisto vartojama tik vieng karta;

e jonaZzolés preparatu (augalinis vaistas, kuriuo gydoma depresija).

ISsamy Juluca vartojimo apribojimy, ir Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Juluca buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad savo veiksmingumu Juluca panasus | trijy vaisty nuo
Z1V derinj, kuriame yra nukleozidy transkriptazés inhibitoriy. Kadangi Juluca sudétyje néra nukleozidy
transkriptazés inhibitoriaus, jis nesukelia ilgalaikio Salutinio poveikio, kurj sukelia nukleozidy
transkriptazés inhibitoriai. Juluca Salutinis poveikis gerai zinomas ir jj galima kontroliuoti.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Juluca nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Juluca
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Juluca
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Juluca vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Juluca Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Juluca

Daugiau informacijos apie Juluca rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-03.
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