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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
efavirencs/emtricitabins/tenofovira dizoproksils

Sis ir Eiropas Publiskd novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Taja ir paskaidrots, ka agentdra ir vértéjusi Sis zales,
lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lieto$anas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka
praktiski ieteikumi par So zalu lietoSanu.

Lai iegutu praktisku informaciju par Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSanu,
pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Efavirenz/ZEmtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka un kapeéc tas lieto?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos,
kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imandeficita virusu (HIV-1), kas izraisa iegtita imandeficita sindromu
(AIDS).

Tas drikst lietot tikai pacientiem, kuriem, lietojot vinu pasreiz&jo HIV terapijas kombinaciju, HIV
limenis asinis (virusa slodze) vismaz 3 ménesus ir bijis mazaks neka 50 kopijam/ml. Sis zales nedrikst
lietot pacientiem, kuriem iepriekSéjas HIV terapijas kombinacijas nav iedarbojusas vai vairs
neiedarbojas. Arsté$anu ar §im zalém nedrikst uzsakt ari pacientiem, kuriem HIV infekcija jebkad ir
bijusi rezistenta pret jebkuru no $o zalu trim aktivajam vielam.

Sis zales satur aktivas vielas efavirencu, emtricitabinu un tenofovira dizoproksilu, un tas ir “genériskas
zales”. Tas nozimég, ka to sastava ir tas pasSas aktivas vielas un tas darbojas lidzigi “atsauces zalém”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Atripla. Sikaku informaciju par genériskam
zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Sis zales?

Sis zales ir pieejamas tabletés, un tas var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSanu drikst uzsakt arsts ar
pieredzi HIV infekcijas kontrolésana.
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Ieteicama deva ir viena tablete vienreiz diena. Zales ieteicams ienemt tuksa disa, vélams, pirms
gulétieSanas. Pacientiem zales ir jalieto regulari, neizlaizot nevienu devu.

Ja pacientiem japartrauc lietot kada no $o zalu aktivajam vielam vai ir jalieto citas devas, viniem Sis
aktivas vielas ir jalieto ka atseviskas zales. Sikaku informaciju skatit zalu lieto$anas instrukcija.

Ka Sis zales darbojas?

Sis zales satur tris aktivas vielas: efavirencu, kas ir nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors
(NNRTI), emtricitabinu, kas ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors, un tenofovira dizoproksilu,
kas ir tenofovira “priekszales”, kas nozimé, ka tas organisma tiek parveidots par aktivo vielu
tenofoviru. Tenofovirs ir nukleotidu reversas transkriptazes inhibitors. Gan nukleozidu, gan nukleotidu
reversas transkriptazes inhibitorus parasti déveé par NRTI. Visas tris aktivas vielas bloké reverso
transkriptazi, t. i., fermentu, kas lauj HIV virusam vairoties ta inficétajas stnas.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka uztur zemu HIV [imeni asinis. Sis zales neizarsté ne
HIV infekciju, ne AIDS, bet tas var paléninat iminsistémas bojajumus un samazinat ar AIDS saistitu
infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja So zalu izpéte?

PE&tijumi par aktivo vielu ieguvumiem un riskiem apstiprinatajam lietoSanas veidam jau ir veikti
attieciba uz atsauces zalém Atripla, un tie nav jaatkarto ar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par zalu kvalitati. Uznémums ari veica
petijumu, lai pieraditu So zalu “bioekvivalenci” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodroSina vienadu aktivas vielas IiTmeni, un tadeé] ir sagaidama to vienada iedarbiba.

Kada ir So zalu ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces
zalém, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska
attiecibai.

Kapéc Sis zales tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu adentlira noléma, ka atbilstosi ES prasibam Sim zalém ir pieradita ar Atripla salidzinama
kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Atripla gadijuma, ieguvums
parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu dro3u un efektivu zalu lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Sis zales, nodroSinas, ka visi arsti, kuri tas varétu parakstit, sanem
izglitojoSus materialus ar informaciju par paaugstinatu nieru slimibu risku, lietojot tenofovira
dizoproksilu saturo3as zales, pieméram, Sis. IzglitojoSo materialu kopuma ir ieklauti art ieteikumi par
nieru darbibas uzraudzibu pacientiem, kuri lieto Sis zales.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu $o zalu
lietoSanu.
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Cita informacija par Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Pilns Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai

sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, izlasiet
zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ir ari pieejams adentiras timekl|a vietné.
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