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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Combivir
lamivudina/zidovudina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Combivir. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Combivir.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Combivir, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta' taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Combivir u ghal xiex jintuza?

Combivir, medic¢ina antivirali, jintuza flimkien ma’ mill-ingas medicina antivirali ohra biex jikkura
pazjenti infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV), il-virus li jikkawza s-sindromu mill-
immonudefi¢jenza akkwzita (AIDS).

Combivir fih zewg sustanzi attivi, il-lamivudina u z-zidovudina.
Kif jintuza Combivir?

Combivir jigi bhala pilloli li fihom 150 mg lamivudina u 300 mg zidovudina.

Id-doza rakkomandata ta’ Combivir ghal pazjenti ta’ aktar minn 12-il sena li jiznu mill-ingas 30 kg hija
pillola wahda darbtejn kuljum. Fit-tfal (taht it-12-il sena) li jiznu bejn 14 u 30 kg, id-doza tiddependi
mill-piz taghhom. Tfal li jiznu ingas minn 14-il kg jehtieg li juzaw tahlitiet orali separati li fihom il-
lamivudina u z-zidovudina. Tfal li jiehdu Combivir ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib u t-tabib jista'
jkun mehtied jaggusta d-doza fil-kaz ta' effetti sekondarji fuq is-sistema digestiva taghhom

ll-pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli jistghu jfarrku I-pilloli, iziduhom ma’ ammont zghir ta’ ikel jew
xorb u jibilghuha immedjatament. Jekk il-pazjenti jehtieg li jwaqqfu I-lamivudina jew iz-zidovudina,
jew jehtieg li jiehdu dozi differenti minhabba problemi fil-kliewi, fil-fwied jew fid-demm, jehtieg i
jiehdu medicini li fihom il-lamivudina jew iz-zidovudina separati.
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Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ll-kura b’Combivir ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-infezzjoni tal-HIV. II-
medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jahdem Combivir?

Iz-zewg sustanzi attivi fCombivir, il-lamivudina u z-zidovudina, huma inibituri nukleosidici tat-
transkrittazi inversa (nucleoside reverse transcriptase inhibitors) (NRTIs). Huma jahdmu b’mod simili
billi jimblokkaw I-attivita tat-traskrittazi inversa, enzima prodotta mill-virus tal-HIV li jhalliha
tirripproduci ruhha fi¢-celloli li tkun infettat.

Combivir, mehud flimkien ma’ mill-ingas medicina wahda antivirali ohra, inaggas l-ammont ta’ HIV fid-
demm u jzommu f'livell baxx. Combivir ma jfejjagx l-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-
hsara prodotta lis-sistema immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assoc¢jat mal-AIDS.

1z-zewg sustanzi attivi ilhom disponibbli fl-UE ghal numru ta' snin: il-lamivudina ilha awtorizzata bhala
Epivir sa mill-1996 u z-zidovudina ilha awtorizzata fl-UE min-nofs it-tmeninijiet.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Combivir li hargu mill-istudji?

Peress li I-lamivudina u z-zidovudina ilhom disponibbli fl-UE ghal numru ta’ snin, il-kumpanija
pprezentat informazzjoni miksuba fl-istudji aktar bikrija taz-zewg sustanzi mehudin flimkien. L-istudji
wrew li s-sustanzi attivi mehudin flimkien setghu jnaqqsu t-taghbijiet virali (il-livell tal-HIV fid-demm)
u jippermettu I-ghadd ta’ celloli CD4 biex joghla wara mhux aktar minn sena ta' kura. I¢-celloli CD4 (li
jissejhu wkoll celloli CD4 T) huma c¢elloli tad-demm bojod li huma importanti biex jiggieldu |-
infezzjonijiet, izda dawn jingatlu mill-HIV.

ll-kumpanija qabblet ukoll Combivir ma’ pilloli separati tal-lamivudina u z-zidovudina f'75 pazjent ta’
aktar minn 12-il sena li ma kinux hadu kura ghall-infezzjoni tal-HIV gabel. ll-kejl ewlieni tal-effikacja
kien il-bidla fit-taghbija virali u I-ghadd tac-celloli CD4 fid-demm. Il-pazjenti li jiehdu Combivir u dawk
li jiehdu z-zewg sustanzi attivi separatament kellhom tnaqgis simili fit-taghbija virali. Wara 12-il
gimgha, it-taghbija virali nagset b’aktar minn 95 %. Iz-zewg gruppi kellhom ukoll zidiet simili fl-ghadd
tac-celloli CD4. Il-kumpanija gabblet ukoll kif il-gisem assorba I-pillola ta' kombinazzjoni ma' Combivir
u I-pilloli separati. Combivir gie assorbit bl-istess mod bhall-pilloli separati.

Sabiex tappogga r-rakkomandazzjonijiet taghha ghal dozi ta’ Combivir fit-tfal, il-kumpanija pprezentat
studji tal-livelli ta’ lamivudina u zidovudina fid-demm tat-tfal li jiehdu I-medicini separatament. Hija
pprezentat ukoll informazzjoni dwar il-livelli mbassrin tad-demm taz-zew(q sustanzi fit-tfal li jiehdu iz-
zew( sustanzi kkombinata f'pillola wahda. Id-dozi rakkomandati ta’ Combivir fit-tfal ipproducew livelli
simili taz-zewg sustanzi attivi bhal f'pazjenti ikbar fl-eta.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Combivir?
L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Combivir (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
huma dijarrea u dardir (thossok ma tiflahx).

Combivir m’ghandhux jintuza minn pazjenti b’ghadd newtrofilu baxx (tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm)
jew bl-anemija (livelli baxxi ta’ ghadd ta’ celloli tad-demm homor). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u tar-restrizzjonijiet irrappurtati b’Combivir, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Combivir?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Combivir huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq. Is-CHMP ikkunsidra li I-kombinazzjoni tas-sustanzi attivi f'pillola wahda tista' tkun ta' vantagg
ghaliex tista' ttejjeb il-kapacita tal-pazjent li jzomm mal-kura preskritta u dan jista' jghin jipprevijeni |-
HIV milli jsir rezistenti ghall-kura.

X'mizuri qieghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Combivir?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Combivir

Informazzjoni ohra dwar Combivir

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
ghal Combivir fit-18 ta’ Marzu 1998.

L-EPAR shih ghal Combivir jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Combivir, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f11-2016.

Combivir
Error! Unknown document property name. Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000190/human_med_000719.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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