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Juluca (dolutegravirs/rilpivirins)
Juluca parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Juluca un kapeéc tas lieto?

Juluca ir zales HIV infekcijas arstésanai, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuri inficéti ar cilvéka
imandeficita virusu-1 (HIV-1), kas izraisa iegtto imandeficita sindromu (AIDS).

Tas lieto vienigi pacientiem, kuriem, lietojot vinu pasreizéjo HIV terapijas kombinaciju, HIV-1 limenis
asinis (virusu slodze) vismaz 6 ménesus ir bijis mazaks par 50 kopijam/ml. Sis zales nav piemérotas
pacientiem, kuriem kadas HIV infekcijas arstéSanai lietotas zales ir parstajusas darboties vai kuri ir
inficéti ar HIV, kas ir rezistents pret zalém, kuras darbojas tapat ka Juluca aktivas vielas.

Juluca aktivas vielas ir dolutegravirs un rilpivirins.

Ka lieto Juluca??

Juluca var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst nozimét arsti ar pieredzi HIV infekcijas arstésana.

Ieteicama deva ir viena tablete vienreiz diena ésanas laika. Katra tablete satur 50 mg dolutegravira un
25 mg rilpivirina. Papildu informaciju par Juluca lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Juluca darbojas?

Abas Juluca aktivas vielas dolutegravirs un rilpivirins bloké to fermentu darbibu, kuri virusam
nepiecieSami savu kopiju veidoSanai inficétajas Siinas. Integrazes inhibitors dolutegravirs bloké
fermentu, ko sauc par integrazi, bet nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors rilpivirins bloké
citu fermentu, ko devé par reverso transkriptazi.

Juluca neizarsté HIV infekciju, bet tas samazina virusu daudzumu organisma un saglaba to zema
[imeni. Tas aizkavé bojajumus imansistémai un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Abas aktivas vielas jau ir pieejamas Eiropas Savieniba. Dolutegravirs ir redistréts kops 2014. gada, un
rilpivirins ir redistréts kops 2011. gada.
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Kadi Juluca ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos konstaté€ja, ka dolutegravira un rilpivirina (Juluca aktivo vielu) kombinacija
efektivi kontrolé HIV infekciju. P&tijumos bija ieklauti kopuma 1 024 pacienti, kuriem HIV infekcija tika
labi kontroléta vismaz 6 ménesus, lietojot tris HIV infekcijas arstéSanai paredzétu zalu kombinaciju,
kas ietvéra HIV infekcijas arstéSanai paredzétas nukleozidu (vai nukleotidu) reversas transkriptazes
inhibitoru (NRTI) grupas zales. Pétijumos salidzinaja terapijas mainas uz dolutegravira un rilpivirina
kombinaciju efektivitati ar pasreizéjas HIV infekcijas arstéSanai paredzéto zalu kombinacijas lietoSanas
turpinasanu. To pacientu dala, kuriem HIV virusu slodze péc 48 nedélam nebija nosakama (zem

50 kopijam/ml), starp pacientiem, kuriem nomainija terapiju, un starp tiem, kuri turpinaja lietot tas
pasas zales, bija vienada (95 % abos gadijumos).

Kads risks pastav, lietojot Juluca?

Visbiezak novérotas Juluca blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir caureja un
galvassapes. Smagakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) ir alergiskas
reakcijas, tostarp izsitumi vai aknu bojajumi.

Juluca nedrikst lietot kopa ar noteiktam zalém, pieméram, fampridinu (multiplas sklerozes zalém, ko
déve ari par dalfampridinu), jo tas var palielinat $adu zalu limeni organisma, izraisot nopietnas
blakusparadibas.

Juluca nedrikst lietot kopa ar turpmak minétajam zalém, jo tas var mazinat Juluca efektivitati:
o karbamazepins, okskarbazepins, fenobarbitals, fenitoins (zales epilepsijas arstésanai);
e rifampicins, rifapentins (antibiotikas);

e omeprazols, ezomeprazols, lansoprazols, pantoprazols, rabeprazols (protonu stikna inhibitori kunga
skabes limena pazeminasanai);

o iekskigi vai injekciju veida lietots deksametazons (steroidu grupas pretiekaisuma un imdnsupresivs
lidzeklis), iznemot vienreiz€jas devas veida;

o divSkautnu asinszale (augu izcelsmes zales, ko lieto depresijas arstésanai).

Pilnu visu Juluca ierobezojumu un nevélamo blakusparadibu sarakstu skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Juluca ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka Juluca efektivitate ir salidzinama ar HIV infekcijas arstésanai
paredzétu tris zalu, ieskaitot NRTI, kombinacijas efektivitati. Ta ka Juluca nesatur NRTI, tai nav
raksturigas NRTI izraisitas ilgstoSas blakusparadibas. Juluca blakusparadibas ir labi zinamas un
novérsamas.

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Juluca, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Juluca lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Juluca lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Juluca lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Juluca
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Juluca

Sikaka informacija par Juluca ir atrodama adgentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2020. gada marta.
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