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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Combivir
lamivudins/zidovudins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Combivir. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Combivir lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Combivir lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Combivir un kapeéec tas lieto?

Pretvirusu zales Combivir lieto kopa ar vismaz vél vienam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus, kuri
ir inficéti ar cilvéka imundeficita virusu (HIV) — virusu, kas izraisa iegtta imindeficita sindromu
(AIDS).

Combivir satur divas aktivas vielas — lamivudinu un zidovudinu.
Ka lieto Combivir?

Combivir ir pieejamas tabletés, kas satur 150 mg lamivudina un 100 mg zidovudina.

Ieteicama Combivir deva pacientiem no 12 gadu vecuma, kas sver vismaz 30 kg, ir viena tablete
divreiz diena. Bérniem (lidz 12 gadu vecumam), kuri sver no 14 lidz 30 kg, deva ir atkariga no vinu
svara. Bérniem, kuri sver mazak neka 14 kg, jalieto atseviski iekskigi lietojami Skidumi, kas satur
lamivudinu un zidovudinu. Bérni, kuri lieto Combivir, rlipigi jauzrauga, un arstam var bit nepiecieSams
pielagot devu gadijuma, ja rodas blakusparadibas, kas skar vinu gremosSanas traktu.

Pacienti, kuri nevar norit tabletes, var tas sasmalcinat un pievienot nelielam €diena vai dzériena
daudzumam un nekavéjoties tas norit. Ja pacientiem japartrauc lietot lamivudinu vai zidovudinu vai
jalieto atSkirigas devas sakara ar nieru, aknu vai asins traucéjumiem, viniem jalieto zales, kas satur
atseviski lamivudinu vai zidovudinu.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Arsté3anu ar Combivir drikst sakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas kontrolé$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.

Ka Combivir darbojas?

Abas Combivir aktivas vielas lamivudins un zidovudins ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitori
(NRTI). Tas darbojas lidzigi, blok&jot reversas transkriptazes aktivitati. So fermentu producé HIV, un
tas dod virusam iespéju vairoties inficétajas kermena Stinas.

Combivir, lietojot kombinacija ar vismaz vél vienam pretvirusu zalém, samazina HIV daudzumu asinis
un uztur to zema limeni. Combivir neizarsté HIV infekciju vai AIDS, bet tas var aizkavét iminas
sistémas bojajumus un ar AIDS saistito infekciju un slimibu attistibu.

Abas aktivas vielas ir pieejamas ES jau vairakus gadus. Lamivudins 1996. gada ir registréts ar
nosaukumu Epivir, un zidovudins ir pieejams ES kop$ 20. gadsimta astondesmito gadu vidus.

Kadas bija Combivir prieksrocibas sajos péetijumos?

Ta ka lamivudins un zodovudins ir pieejami Eiropas Savieniba (ES) daudzus gadus, uznémums
iesniedza informaciju, kas gita agrakos abu vielu kombinétas lietoSanas pétijumos. P&tijumi paradija,
ka aktivas vielas lamivudins un zidovudins, lietojot tas kopa, var samazinat virusu slodzi (HIV limeni
asinis) un palielinat CD4 Siinu skaitu apméram péc vienu gadu ilgas arstéSanas. CD4 (jeb CD4 T Siinas)
ir baltas asins Siinas, kas ir bitiskas cina pret infekcijam, bet HIV tas iznicina.

Uznémums salidzinaja ari Combivir lietoSanu ar atsevisku lamivudina un zidovudina tablesu lietoSanu
pétljuma ar 75 pacientiem no 12 gadu vecuma, kuri pirms tam nebija sanémusi zales pret HIV
infekciju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas virusu slodzé un CD4 sinu skaita asinTs.
Pacientiem, kuri lietoja Combivir, ka ari tiem, kuri sanéma abas aktivas vielas atseviski, virusu slodzes
samazinasanas bija lidziga. Péc 12 nedélam virusu slodze bija samazinajusies par vairak neka 95 %.
Abam grupam bija ari lidzigs CD4 Stnu skaita pieaugums. Uznémums salidzinaja ari to, ka organisms
uzslic Combivir kombinétas tabletes un atseviskas tabletes. Combivir uzslicas tada pasa veida ka
atseviskas tabletes.

Lai apstiprinatu rekomendacijas attieciba uz Combivir devam bérniem, uznémums iepazistinaja ar
informaciju, kas iegita, apsekojot bérnus, kuri lietoja zales atseviski, lai noteiktu lamivudina un
zidovudina limenus asinis. Turklat uznémums iepazistinaja ar informaciju par paredzamo divu vielu
[imeni asinis bérniem, kuri lieto abu vielu kombinaciju viena tableté. Lidzigus rezultatus ka
pieaugusajiem attieciba uz divu aktivo vielu l[imeniem novéroja bérniem, kuri lietoja ieteicamas
Combivir devas.

Kads risks pastav, lietojot Combivir?

Visbiezak novérotas Combivir blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 pacientam no 10) ir caureja
un slikta dtsa (nelabums).

Combivir nedrikst lietot pacienti ar mazu neitrofilu (balto asins Stinu veida) skaitu vai anémiju (mazu
sarkano asins Stinu skaitu). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Combivir, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.
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Kapec Combivir tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Combivir ,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt to registracijas apliecibu. CHMP uzskatija, ka,
kombin€gjot aktivas sastavdalas viena tabletg, iespéjams gut labumu, jo tas var uzlabot to, cik labi
pacienti ievéro parakstito terapiju, un tas var palidzét novérst HIV rezistenci pret arstésanu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Combivir lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Combivir lietoSanu.

Cita informacija par Combivir

Eiropas Komisija 1998. gada 18. marta izsniedza Combivir redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Pilns Combivir EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Combivir, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000190/human_med_000719.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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