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Trizivir (abakavir/lamivudin/zidovudin)
Prehlad o lieku Trizivir a preco bol povoleny v EU

Co je liek Trizivir a na ¢o sa pouziva?

Liek Trizivir sa pouziva na lieCbu dospelych infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), ¢o je
virus, ktory spésobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Pouziva sa ako nahrada
lieCby tromi liec¢ivami (abakavir, lamivudin a zidovudin), ktoré sa uzivaju oddelene v podobnych
davkach, aké obsahuje liek Trizivir. Pacienti maji uz uzivat tieto tri lie¢ivéd samostatne najmenej Sest
tyzdnov predtym, ako prejdu na liek Trizivir.

Liek Trizivir obsahuje tri lieciva: abakavir, lamivudin a zidovudin.

Ako sa liek Trizivir uziva?

Vydaj lieku Trizivir je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s lie¢bou infekcie zapri¢inenej virusom HIV.

Pred zaciatkom lie¢by abakavirom maju vsetci pacienti absolvovat test na zistenie pritomnosti génu
nazyvaného HLA-B (typ 5701). Pacienti s tymto génom su vystaveni zvySenému riziku vzniku
alergickej reakcie na abakavir, a preto nemaju uzivat liek Trizivir.

Liek Trizivir je dostupny vo forme tabliet (300 mg abakaviru/150 mg lamivudinu/300 mg zidovudinu).
Odporucana davka je jedna tableta dvakrat denne. Ak pacienti potrebuji vysadit uZivanie abakaviru,
lamivudinu alebo zidovudinu, alebo potrebuji uZivat iné davky kvéli problémom s obli¢kami, peéeriou
alebo krvou, budd musiet uzivat lieky obsahujice abakavir, lamivudin alebo zidovudin samostatne.
Viac informacii o pouzivani lieku Trizivir si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Trizivir GCinkuje?

Vsetky tri lieciva lieku Trizivir, abakavir, lamivudin a zidovudin, su nukleozidové inhibitory reverznej
transkriptazy (NRTI). U¢inkuju podobnym spdsobom, a to tak, Ze blokuju aktivitu reverznej
transkriptazy, ¢o je enzym produkovany virusom HIV, ktory mu umoziuje vytvarat viac svojich kopii v
infikovanych bunkach a tak sa $irit v tele. Liek Trizivir neliedi infekciu HIV, zniZzuje véak mnozstvo
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virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej hladine. Tym sa oddiali poskodenie imunitného systému a
vznik infekcii a chordb suvisiacich s ochorenim AIDS.

Véetky tri lie¢iva su uz niekolko rokov dostupné v Eurdpskej tnii (EU): abakavir bol povoleny pod
nazvom Ziagen v roku 1999, lamivudin pod nédzvom Epivir v roku 1996 a zidovudin je v EU dostupny
od polovice 80. rokov 20. storodia.

Aké prinosy lieku Trizivir boli preukazané v stadiach?

Nevykonali sa ziadne Specifické klinické studie na posudenie bezpecnosti a ucinnosti kombinovanej
tablety. Spolo¢nost predloZila vysledky $tudii skimajlcich spolo¢né uzivanie abakaviru, lamivudinu a
zidovudinu, ktoré sa uskutocnili pocas vyvoja lieku Ziagen. V tychto stadiach sa preukazalo, zZe
kombinacia uvedenych troch liediv je pri udrziavani nizkej virusovej zataze prinajmensom rovnako
ucinna ako porovnavacie kombinacie.

Spoloénost takisto skiimala spdsob, akym sa kombinovana tableta absorbovala v tele v porovnani
s oddelenymi tabletami. Kombinovana tableta sa absorbovala v tele rovhakym spdsobom ako
samostatné tablety.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Trizivir?

Najcéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Trizivir (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su bolest hlavy
a nauzea (pocit nevolnosti). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Trizivir sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

V pripade pacientov uzivajucich liek Trizivir sa vyskytuju reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), a
to zvydajne podas prvych Siestich tyzdriov lie¢by, pricom tieto mbzu byt Zivotu nebezpecné. Riziko
vyskytu precitlivenosti je vySSie u pacientov s génom HLA-B (typ 5701). Symptomy takmer vzdy
zahffaju horucku alebo vyrazku, velmi ¢asto sa vS8ak vyskytuje aj nauzea, vracanie, hnacka, bolest
brucha, bolest hlavy, krvné testy, ktoré naznacuju priznaky poskodenia pecene, bolest svalov, dyspnoe
(fazkosti pri dychani), kasel, letargia (nedostatok energie) a slabost. Ak sa u pacienta vyskytne reakcia
z precitlivenosti, lie¢ba liekom Trizivir sa mé okamzite zastavit. Viac informdcii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Trizivir nesmu uzivat pacienti so zlyhanim obli¢iek. KedZe liek Trizivir obsahuje zidovudin, nesmu
ho uzivat pacienti s nizkym poétom neutrofilov (nizkou hladinou typu bielych krviniek) alebo s anémiou
(nizkym poctom Cervenych krviniek). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Trizivir povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky poznamenala, Ze znizenie poctu tabliet, ktoré pacienti musia uzivat, im
mdze pomdct dodrziavat lieCebny reZzim. Agentlra preto rozhodla, Ze prinosy lieku Trizivir sG vadésie
ako rizika spojené s jeho uZivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Trizivir?

Na bezpecné a Gcinné uZzivanie lieku Trizivir boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Trizivir sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Trizivir sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trizivir
Lieku Trizivir bolo dfia 28. decembra 2000 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Trizivir sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trizivir.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2020
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